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CHARAKTERYSTYKA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO



1. NAZWA WETERYNARYJNEGO PRODUKTU LECZNICZEGO

Vetahepar 100 mg/ml roztwor do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koni, §win i psow

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
1 ml zawiera:

Substancja czynna:
Menbuton 100 mg

Substancje pomocnicze:

Sklad jako$ciowy substancji pomocniczych
i pozostalych skladnikow

Disodu edetynian

Sodu siarczyn, bezwodny

Monoetanoloamina

Alkohol benzylowy

10% roztwor kwasu solnego (do ustalenia pH)
Woda do wstrzykiwan

Z6tty roztwor o swoistym zapachu.

3. DANE KLINICZNE

3.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, §winia, pies.

3.2  Wskazania lecznicze dla kazdego z docelowych gatunkéw zwierzat

NiestrawnoSci, zaburzenia trawienia i zaburzenie procesow wydzielniczych watroby, trzustki i
gruczotow btony sluzowej przewodu pokarmowego. Jako lek wspomagajacy w leczeniu ketozy, w
stanach rekonwalescenciji.

Bydto, owce:

— niestrawno$ci pierwotne pojawiajgce si¢ w nastepstwie bledow zywieniowych np. przy
skarmianiu nadmiarem tatwostrawnych weglowodanow (kwasica zwacza), czy tez
zanieczyszczong lub zepsutg paszg oraz w skutek naglej zmiany diety,

— niestrawnosci wtorne towarzyszace chorobom uktadu pokarmowego oraz zabiegom w obrgbie
jamy brzusznej,

— przy zaburzeniach procesow trawienia zwigzanych z ketoza, hipomagnezemig i sttuszczeniem
watroby (ang. fat mobilisation syndrome),

— stany chorobowe (zatrucia), toksemia (u owiec takze poporodowa) przebiegajace z zaburzeniem
funkcji watroby,

— niewydolno$¢ watroby i trzustki;

Konie:

— morzyska (kolki) przebiegajace z atonig przewodu pokarmowego i obstrukcjami (wzdgcia jelit,
brak pasazu treSci w jelicie §lepym i poktadach okreznicy duzej, zaleganie katu),

— przetadowanie przewodu pokarmowego i zaburzenie procesdéw trawiennych po przekarmieniu
oraz duzych wysiekach,

— zaburzenia funkcji watroby:



1. toksemia

2. stany rekonwalescencji po cigzkich schorzeniach kolkowych (ostre stany zapalne,
niedroznos$ci katowe jelit cienkich)

3. po ostrych chorobach zakaznych i zabiegach chirurgicznych

4. przy niezytach przewodu pokarmowego oraz niewydolno$ci watroby i trzustki;

Swinie:

— niestrawno$ci zwigzane z zaburzeniem lub brakiem apetytu (anoreksja),

— przewlekle niezyty i atonia przewodu pokarmowego z zaparciami (takze u $win ci¢zarnych i po
porodzie),

— zatrucia pokarmowe, enteritidis (kolibakteriozy) w potaczeniu z antybiotykami,

— niewydolno$¢ watroby i trzustki;

— zaburzenia trawienia roznego tla ze znacznym ograniczeniem apetytu,
— zaparcia w nastgpstwie atonii przewodu pokarmowego,
— zaburzenia procesow wydzielniczych watroby i trzustki.

3.3  Przeciwwskazania

Ostre zapalenie trzustki, cigzkie zapalenie watroby, niedroznosci drog zétciowych (zottaczka
mechaniczna), niedroznosci mechaniczne jelit (wglobienia, omotania), niewydolnos¢ serca.
Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac u zwierzat z goraczka.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocniczg.

3.4  Specjalne ostrzezenia
Brak.
3.5 Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkow zwierzat:

Domigsniowo produkt podawac w gtebokiej iniekcji. Nie podawaé produktu w jedno miejsce w ilosci
wiekszej niz 20 ml bydhu, 10 ml §winiom i cieletom oraz 5 ml owcom. U koni jedynym sposobem
podania leku jest powolny wlew dozylny. Zwierzgta po podaniu produktu nie powinny by¢
wystawiane na dziatanie $wiatla stfonecznego przez minimum 8 godzin. W przypadku stosowania
réwnocze$nie z produktami przeciwmotyliczymi moze doj$¢ do wystapienia objawow kolki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0s6b podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzetom:

Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwlocznie zwrdcié si¢ o pomoc lekarska oraz przedstawic
lekarzowi ulotke informacyjng lub opakowanie.

3.6 Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, kon, $winia, pies:

Czgstos¢ nieznana Przemijajace pobudzenie motoryki przewodu
pokarmowego, $linotok, zwiekszona potliwo$¢, tzawienie,
wzmozone oddawanie moczu i (lub) ciemne zabarwienie
katu!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostgpnych danych)

Bolesno$¢ w miejscu iniekcji?




'Reakcje wystepuja w przypadku dozylnej drogi podania produktu.
2Krotkotrwata samoistnie ustepujaca reakcja po iniekcji domie$niowe;.

Zglaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz Umozliwia ciggte monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. Zgtoszenia najlepiej przesta¢ za
posrednictwem lekarza weterynarii do wtasciwych organdéw krajowych lub do podmiotu
odpowiedzialnego za posrednictwem krajowego systemu zglaszania. Wiasciwe dane kontaktowe
znajduja sie w punkcie 16 ulotki informacyjnej.

3.7 Stosowanie w cigzy, podczas laktacji lub w okresie nieSnoS$ci

Cigza:
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

3.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji

W przypadku stosowania rownoczesnie z produktami przeciwmotyliczymi moze doj$¢ do wystgpienia
objawdw kolki.

3.9 Droga podania i dawkowanie

Bydlo, cieleta, owce, psy - podanie dozylne lub domig$niowe
Konie - podanie dozylne
Swinie, prosigta - podanie domigsniowe

Zalecana dawka 5-10 mg menbutonu na kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10-20 kg m.c.
Vetahepar podaje si¢ w zaleznosci od gatunku domig$niowo w glgbokiej iniekcji lub dozylnie w
dawce:

Bydto —20-50 mli.m. lub i.v.

Cieleta —5-15mli.m. lub i.v.

Owce -5-6 mli.m. lubi.v.

Konie —20-30 mli.v.

Swinie —10-20 ml i.m.

Prosieta —1-2 mli.m.

Psy —0,2 mlnakg m.c.i.m. lubi.v.

Nie podawa¢ produktu w jedno miejsce w ilosci wigkszej niz 20 ml bydtu, 10 ml $winiom i cielgtom
oraz 5 ml owcom.

Produkt podaje si¢ jednokrotnie. W cigzkich przypadkach dawke leku poda¢ ponownie w odstgpie 24—
48 godzin.

U koni wylacznym sposobem podania leku jest powolny wlew dozylny (nie krocej niz 1 minutg).

3.10 Objawy przedawkowania (oraz sposob postepowania przy udzielaniu natychmiastowej
pomocy i odtrutki, w stosownych przypadkach)

Najgrozniejszym objawem przedawkowania jest blokada pracy serca. W takim przypadku nalezy
podawac leki pobudzajace prace serca.

3.11 Szczegolne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania, w tym
ograniczenia dotyczace stosowania przeciwdrobnoustrojowych i przeciwpasozytniczych
weterynaryjnych produktéw leczniczych w celu ograniczenia ryzyka rozwoju opornosci

Nie dotyczy.

3.12 Okresy karencji

Bydlo. konie, owce, §winie
Tkanki jadalne: zero dni




Mleko: zero dni

Psy - nie dotyczy

4. DANE FARMAKOLOGICZNE
4.1 Kod ATCvet: QA05AX90
4.2  Dane farmakodynamiczne

Menbuton silnie stymuluje czynnosci wydzielnicze watroby, trzustki 1 gruczotdw btony §luzowe;j
przewodu pokarmowego. Nasilajgc produkcje zotci, proporcjonalnie zwigksza produkcj¢ barwnikow i
kwasow zolciowych oraz soli mineralnych i wody. Menbuton poza dziataniem choleretycznym,
zwigksza rowniez znaczaco sekrecje soku zotadkowego i trzustkowego (od 2 do 5 razy intensywniej
niz normalnie), pobudzajac tez posrednio ich motoryke, a w konsekwencji funkcje catego przewodu
pokarmowego. Ponadto u przezuwaczy zwigksza on wydzielanie §liny, ktora jest waznym sktadnikiem
uktadu buforujgcego przedzotagdkdw, stad moze by¢ przydatny w leczeniu niestrawnos$ci, zwlaszcza
kwasnej (acydoza).

4.3  Dane farmakokinetyczne

Menbuton podany dozylnie w dawce 10 mg/ kg m.c. bydtu utrzymuje si¢ we krwi kilkanascie godzin,
po 8 godzinach jego stezenie w surowicy obniza si¢ do poziomu ponizej 1 mg/ml.

Podlega krazeniu wrotno-watrobowemu osiagajac duze stezenie w zotci. Szybko ulega eliminacji
gltéwnie z moczem.

5. DANE FARMACEUTYCZNE

5.1 Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne

Menbutonu nie mozna mieszaé¢ z roztworami soli wapnia, witamin z grupy B oraz penicyling
prokainow3.

5.2  OKres waznos$ci

Okres waznosci weterynaryjnego produktu leczniczego zapakowanego do sprzedazy: 2 lata.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

5.3  Specjalne $rodki ostroznosci przy przechowywaniu

Przechowywac w temperaturze ponizej 25°C.
Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed §wiattem 1 wilgocia.

5.4 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Butelka PET z korkiem z gumy bromobutylowej z aluminiowym uszczelnieniem o pojemnosci
100 ml, pakowana pojedynczo w pudetko tekturowe.

5.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytych weterynaryjnych produktéw
leczniczych lub pochodzacych z niego odpadow

Lekow nie nalezy usuwac do kanalizacji ani wyrzucaé do $mieci.
Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatow odpadowych pochodzacych z jego



zastosowania w sposob zgodny z obowigzujgcymi przepisami oraz krajowymi systemami odbioru
odpadow dotyczacymi danego weterynaryjnego produktu leczniczego.

6. NAZWA PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.

7. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

1371/03

8. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 13/08/2003

9. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

10. KLASYFIKACJA WETERYNARYJNYCH PRODUKTOW LECZNICZYCH
Wydawany na recepte weterynaryjng

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



