[Version 9,10/2021] corr. 11/2022

I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIGESTOSYVA, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir
Sunims

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
menbutono 100 mg;

pagalbiniy medZiagy:

Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity Kiekybiné sudétis, jei ta informacija biitina
sudedamyjy medziagy sudétis siekiant tinkamai naudoti veterinarinj vaista
Chlorkrezolis 2 mg

natrio metabisulfitas (E223) 2 mg

edeto riigstis

etanolaminas

injekcinis vanduo

Skaidrus Sviesiai geltonas tirpalas, be matomy daleliy.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Skrandzio, dvylikapirs§tés Zarnos ir tulzies veiklai normalizuoti, kai reikia stimuliuoti virskinimo trakto
sekrecija.

Galvijams: sutrikus virSkinimui, esant toksemijai, ketozei, anoreksijai.
Avims ir ozkoms: sutrikus vir§kinimui, esant néStumo toksemijai.
Kiauléms: sutrikus virS§kinimui, esant anoreksijai, viduriy uzkietéjimui.
Arkliams: sutrikus virSkinimui, pasireiSkus diegliams.

Sunims: sutrikus virskinimui, esant anoreksijai, viduriy uzkietéjimui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant Sirdies veiklos sutrikimams, hipertermijai ar uzsikimsus tulzies latakams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Negalima naudoti katéms.

Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trecdalj.

3.4. Specialieji jspéjimai

Esant vir§kinimo sistemos sutrikimui, biitina tiksliai nustatyti susirgimo priezastj ir tinkamai gydyti,
nes prieSingu atveju, gydymas §iuo veterinariniu vaistu gali biiti neveiksmingas.

3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista paskirties gyviny ra$ims
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I ta pacia vietg negalima $virksti daugiau kaip 20 ml tirpalo.

Arkliams vaistg reikia 1étai Svirksti j veng.

Tirpalg | vena bitina $virksti 1étai (ne trumpiau nei 1 min.), norint iSvengti nepalankiy reiskiniy, kurios
iSvardintos 3.6 p.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams

Zmonés, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas menbutonui ir (arba) kitoms veterinarinio vaisto
sudedamosioms dalims, turi vengti saglycio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jSvirkstus, atsiras dirginimas ir gali atsirasti skausmas ir tynis.

Biikite atsargiis, kad nety¢ia nesusiSvirkStuméte. Atsitiktinai jsiSvirksStus, reikia nedelsiant kreiptis ]
gydytoja ir parodyti §io veterinarinio vaisto pakuotés lapelj ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima.

Vengti kontakto su akimis.

Atsitiktinai patekus j paveiktg vieta, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo plauti rankas.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos.
3.6. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

Labai reta (<1 gyvinas i§ 10 000 gydyty Reakcija injekcijos vietoje (nekrozé, edema,

gyviiny, jskaitant atskirus prane$imus) kraujavimas, skausmas)'

Kritimas?, drebulys?

Kosulys?, ¢iaudéjimas?, tachipnéja?

Nevalingas tuStinimasis?

ASarojimas’

1. Vartojimas j raumenis. Sie paZzeidimai buvo mikroskopiskai aptinkami pra¢jus 28 dienoms po
vartojimo.

2. Po per greito suleidimo j vena.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
sauguma. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba
nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling prane§imy teikimo sistemg. Taip pat zr.
atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trecdalj.

3.8. Saveika su Kkitais vaistais ir kitos saveikos formos

Negalima naudoti kartu su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio, penicilino prokaino druskos ar B grupés
vitaminy.

3.9. Dozés ir naudojimo biidas
Giliai §virks¢iama j raumenis arba 1étai | veng

Arkliams Svirksti létai | vena.
10 mg menbutono 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio).

Jei reikia, gydyma galima kartoti po 24 val.



Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jrangg.

3.10. Perdozavimo simptomai (pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei biitina)

Kadangi saugumo riba nezinoma, rekomenduotina tiksliai laikytis dozavimo nurodymy.
Sutrikus $irdies darbui, reikia skirti Sirdies veikla tonizuojancius preparatus.

3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo iSsivystymo rizika

v —

I veng Svirksti gali tik veterinarijos gydytojas.
3.12. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros,
Pienui (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros.

4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QAO05AX90

4.2. Farmakodinamika

Menbutonas padidina nuo dviejy iki penkiy karty tulzies, skrandzio ir kasos sulCiy sekrecija j Zarnyna
ir skatina vir§kinamojo trakto funkcija. Sis efektas pasireiskia per keleta minuéiy po vaisto
susvirkstimo ir trunka 2-3 valandas.

Sie veiksniai uztikrina tinkama pasaro virskinimg ir absorbcija Zarnyne tais atvejais, kai vir§kinimo
sistemos sekreciné funkcija yra susilpnéjusi.

4.3. Farmakokinetika

Verseliams j raumenis susvirkStus vieng karta10 mg/kg kiino svorio menbutono dozg, Cmax 18 pg/ml
susidaré po 2—4 val. Po Svirkstimo pragjus 8 val., koncentracija plazmoje buvo 6 pg/ml. Pusinés
eliminacijos laikas plazmoje buvo 7-8 val.

Karvéms, | veng susvirkstus 10 mg/kg kiino svorio menbutono, po valandos koncentracija plazmoje
buvo apie 20 pg/ml. Po 8 val. Sis kiekis sumazéjo iki maziau nei 1 pg/ml.

Daugiausiai pasiSalina su Slapimu (per 48 val. pasiSalina 40—45 % susvirkstos dozés). Nedidelis kiekis
pasisalina su iSmatomis ir pienu.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima maisyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 2 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.



5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros salygy nereikia.
Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

I tipo bespalvio stiklo 100 ml arba 250 ml buteliukas, uzkimstas bromobutilinés gumos kamsteliu ir
apgaubtas aliumininiu gaubteliu.

Pakuociy dydziai

100 ml buteliukas kartoningje dézutéje.

250 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

Gali biti platinamos ne visy dydziy pakuotés.

5.5. Specialiosios nesunaudoty veterinariniy vaisty ar su jy naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

6. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios SYVA, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2376/001-002

8. REGISTRAVIMO DATA

Registravimo data 2016-11-09

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2024-01-24

10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sajungos vaisty duomeny bazeje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

ITII PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS



A. ZENKLINIMAS



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

Dézuté 100 ml buteliukui
Dézuté 250 ml buteliukui

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIGESTOSYVA, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOsios) MEDZIAGA (-OS)

Menbutono 100.0 mg/ml

3. PAKUOTES DYDIS

100 ml
250 ml

4. PASKIRTIES GYVOUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

| 5. INDIKACILJA (-0S)

| 6.  NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j vena arba j raumenis.
Arkliams vaistg reikia $virksti 1étai j vena.

7.  ISLAUKA

I$lauka:

Skerdienai ir subproduktams (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros,
Pienui (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros.

‘ 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki:
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.



10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

11. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

12.  NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios SYVA, S.A.

14. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/16/2376/001
LT/2/16/2376/002

| 15. SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}



DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

100 ml buteliuko etiketé
250 ml buteliuko etiketé

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

DIGESTOSYVA, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas

2. VEIKLIOJI (-IOsios) MEDZIAGA (-0S)

Menbutono 100.0 mg/ml

3.  PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys

4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j veng arba j raumenis.
Arkliams vaista reikia Svirksti 1étai j vena.
Prie$ naudojimg biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

I8lauka:
Skerdienai ir subproduktams (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros,
Pienui (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius biitina sunaudoti iki:
Atidarius sunaudoti per 28 dienas.

7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Buteliukg laikyti kartoningje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

8. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios SYVA, S.A.

| 9.  SERLJOS NUMERIS

Lot {numeris}

10



B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS
1. Veterinarinio vaisto pavadinimas
DIGESTOSYVA, 100 mg/ml, injekcinis tirpalas galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir
Sunims
A Sudétis
Kiekviename ml yra:

veikliosios medZiagos:
menbutono 100.0 mg

pagalbiniy medZiagy:
chlorkrezolio 2.0 mg
natrio metabisulfito (E223) 2.0 mg

Skaidrus Sviesiai geltonas tirpalas, be matomy daleliy.

3. Paskirties gyviiny rasys

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

4. Naudojimo indikacijos

Skrandzio, dvylikapirs§tés Zarnos ir tulzies veiklai normalizuoti, kai reikia stimuliuoti virskinimo trakto
sekrecija.

Galvijams: sutrikus virSkinimui, esant toksemijai, ketozei, anoreksijai.

Avims ir ozkoms: sutrikus vir§kinimui, esant néStumo toksemijai.

Kiauléms: sutrikus virS§kinimui, esant anoreksijai, viduriy uzkietéjimui.

Arkliams: sutrikus virskinimui, pasireiskus diegliams.

Sunims: sutrikus vir§kinimui, esant anoreksijai, viduriy uzkietéjimui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti, esant Sirdies veiklos sutrikimams, hipertermijai ar uzsikimsus tulzies latakams.
Negalima naudoti, padidéjus jautrumui veikliajai ar bet kuriai pagalbinei medziagai.

Negalima naudoti katéms.

Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trec¢dalj.

6. Specialieji jspéjimai
Specialieji jspéjimai

Esant virskinimo sistemos sutrikimui, biitina tiksliai nustatyti susirgimo priezastj ir tinkamai gydyti,
nes prieSingu atveju, gydymas §iuo veterinariniu vaistu gali biiti neveiksmingas.

Specialiosios atsargumo priemonés, siekiant uztikrinti saugy naudojimag paskirties riisiy gyviinams
I ta pacig vietg negalima Svirksti daugiau kaip 20 ml tirpalo.

Veterinarinis vaistas j veng turi buti leidziamas Iétai (ne trumpiau kaip 1 minutg), kad bty iSvengta
nepageidaujamy reakcijy.
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Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyviinams
Zmong¢s, kuriems nustatytas padidéjes jautrumas menbutonui ir (arba) kitoms veterinarinio vaisto

sudedamosioms dalims, turi vengti sglyCio su §iuo veterinariniu vaistu.

Atsitiktinai jSvirkstus, atsiras dirginimas ir gali atsirasti skausmas ir tynis.

Bikite atsargiis, kad netyCia nesusisvirkstumeéte. Atsitiktinai jsiSvirkstus, reikia nedelsiant kreiptis |
gydytojg ir parodyti $io veterinarinio vaisto pakuotés lapel;j ar etikete.

Sis veterinarinis vaistas gali sukelti akiy dirginima.

Vengti kontakto su akimis.

Atsitiktinai patekus ] paveikta vieta, reikia plauti dideliu kiekiu vandens.

Po naudojimo plauti rankas.

Vaikingumas ir laktacija
Negalima naudoti pateléms paskutinj vaikingumo trecdalj.

Saveika su kitais vaistais ir kitos sgveikos formos
Negalima naudoti kartu su tirpalais, kuriy sudétyje yra kalcio, penicilino prokaino druskos ar B grupés
vitaminy.

Perdozavimas
Kadangi saugumo riba nezinoma, rekomenduotina tiksliai laikytis dozavimo nurodymy.
Sutrikus $irdies darbui, reikia skirti Sirdies veikla tonizuojancius preparatus.

Specialiis naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos

tvr—

I veng Svirksti gali tik veterinarijos gydytojas.

Pagrindiniai nesuderinamumai
Nesant suderinamumo tyrimy, $io veterinarinio vaisto negalima mai$yti su kitais veterinariniais
vaistais.

7. Nepageidaujamos reakcijos

Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai ir Sunys.

Labai reta

(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty gyviiny, jskaitant atskirus pranes§imus)
Reakcija injekcijos vietoje (nekrozé, edema, kraujavimas, skausmas)'
Kritimas?, drebulys?

Kosulys?, ¢iaudéjimas?, tachipnéja’

Nevalingas tustinimasis?

ASarojimas’

1. Vartojimas j raumenis. Sie paZeidimai buvo mikroskopiskai aptinkami praéjus 28 dienoms po
vartojimo..
2. Po per greito suleidimo j vena.

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminétg Siame pakuotes lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia bitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui naudodamiesi Sio lapelio pabaigoje pateiktais
kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo nacionaling praneSimy sistemg:
www.vmvt.lt

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai
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Giliai $virks$¢iama j raumenis arba 1étai | veng

Arkliams: Svirksti létai | vena.

10 mg menbutono 1 kg kiino svorio (1 ml veterinarinio vaisto 10 kg kiino svorio).

Jei reikia, gydyma galima kartoti po 24 val.

Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto dozg, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svori.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruota matavimo jrangg.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

I tg pacig vietg negalima Svirksti daugiau kaip 20 ml tirpalo.

Tirpalg j vena bitina $virksti 1étai (ne trumpiau nei 1 min.), norint iSvengti nepalankiy reakcijy.
Siekiant uztikrinti tinkamg vaisto doze, reikia kuo tiksliau nustatyti gyviino kiino svorj.
Rekomenduojama naudoti tinkamai kalibruotg matavimo jrangg.

10. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros,

Pienui (galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai): 2 paros.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Saugoti nuo vaiky.

Buteliukg laikyti kartoninéje dézutéje, kad vaistas biity apsaugotas nuo $viesos.

Siam veterinariniam vaistui specialiy laikymo temperatiiros saglygy nereikia.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant kartoninés
dézutés ar buteliuko po ,,Exp.“. Tinkamumo data sutampa su paskutine nurodyto ménesio diena.
Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius buteliukg, — 28 dienos.

12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti  kanalizacijg ar su buitinémis atliekomis.

Nesunaudotas veterinarinis vaistas ar su juo susijusios atliekos turi biiti sunaikintos pagal Salies
reikalavimus ir visas atitinkamam veterinariniam vaistui taikytinas nacionalines surinkimo sistemas.

Sios priemonés turi padéti apsaugoti aplinkg.

Veterinarijos gydytojas arba vaistininkas gali patarti, kg daryti su nereikalingais vaistais.

13. Veterinariniy vaisty klasifikacija

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

Pakuotés dydis: 100 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.
250 ml buteliukas kartoninéje dézutéje.

Gali bti platinamos ne visy dydziy pakuotés.
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15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2024-01-24

ISsamig informacijg apie $j veterinarinj vaistg galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16
28004 MADRIDAS
Ispanija

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidimg:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranes$ti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

Kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:
UAB Veta
Tel: +370 527 24390

E-mail: veta@veta.lt
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