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I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS
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1.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:
100 mg menbutono

<Kokybiné pagalbiniy medziagy ir kity <Kiekybiné sudétis, jei ta informacija buitina
sudedamuyjy medZiagy sudétis> siekiant tinkamai naudoti veterinarinj
vaista>
Monoetanolaminas
Edeto riigstis

Natrio metabisulfitas

Chlorkrezolis 2 mg

Injekcinis vanduo

Skaidrus ir Siek tiek gelsvas vandeninis tirpalas.

3. KLINIKINE INFORMACIJA

3.1. Paskirties gyviiny rusys

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

3.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny risis

Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims skrandzio, dvylikapir$tés zarnos ir tulzies
veiklai normalizuoti, kai reikia stimuliuoti virskinimo trakto sekrecija:

galvijams: sutrikus virSkinimui, esant toksemijai, ketozei, anoreksijai, kepeny ir kasos
nepakankamumui;

avims ir ozkoms: sutrikus vir§kinimui, esant toksemijai (taip pat ir vaikingumo laikotarpiu),
apsinuodijimui, kepeny ir kasos nepakankamumui;

kiaulés: sutrikus virskinimui, apsinuodijus, esant kepeny ir kasos nepakankamumui;

arkliams: esant toksemijai, anoreksijai, diegliams, kepeny ir kasos nepakankamumui;

Sunims: sutrikus virSkinimui, esant toksemijai, anoreksijai, viduriy uzkietéjimui, kepeny ir kasos
nepakankamumui.

3.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

Negalima naudoti katéms.

3.4. Specialieji ispéjimai

Arkliams vaista reikia létai Svirksti j vena.
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3.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant paskirties gyviny rasims
Tirpalg | veng butina Svirksti létai (ne trumpiau nei 1 min.), norint iSvengti nepalankiy reakcijy. | ta
pacia vietg negalima $virksti daugiau kaip 20 ml tirpalo.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaista gyvinams

Néra.

Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés

Netaikytinos

3.6. Nepageidaujami reiskiniai

Paskirties gyviiny riiSys: Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.

Labai reta Labai greitai susvirkstus j veng gali pasireiksti drebulys,
(<1 gyvunas i§ 10 000 gydyty padaznéjes kvépavimas, spontaniskas tustinimasis, kosulys,
gyviny, jskaitant atskirus asarojimas, Ciaudulys ir apatija

pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti veterinarinio vaisto
saugumg. PraneSimus, pageidautina, turéty siysti veterinarijos gydytojas registruotojui arba jo
vietiniam atstovui arba nacionalinei kompetentingai institucijai per nacionaling pranesimy teikimo
sistema. Taip pat Zr. atitinkamus kontaktinius duomenis pakuotés lapelio 16 skyriuje.

3.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Vaikingumas
Negalima naudoti pateléms paskutiniame vaikingumo tre¢dalyje.

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

Suaugusiam galvijui giliai | raumenis arba létai j veng reikia $virksti 20—-40 ml tirpalo per para;
verseliui giliai | raumenis arba létai | veng reikia Svirksti 5—15 ml tirpalo per para;

aviai ir ozkai reikia per parg Svirksti 5-10 ml tirpalo giliai j raumenis arba létai j vena;

kiaulei reikia per parg $virksti 1 ml/10 kg giliai j raumenis arba létai | vena;

arkliui per parg reikia §virksti 20—30 ml tirpalo létai j vena;

Suniui per parg reikia $virksti 0,1 ml/kg giliai j raumenis arba 1étai | vena.

Atsizvelges | klinikinj atsaka ir bet kokj vaisto netoleravimo poZymj, veterinarijos gydytojas turi
nustatyti gydymo trukme.

3.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés ir prieSnuodziai, jei buitina)

Kadangi saugumo riba nezinoma rekomenduotina tiksliai laikytis dozavimo nurodymuy.
Sutrikus $irdies darbui, reikia skirti Sirdies veikla tonizuojancius preparatus.
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3.11. Specialieji naudojimo apribojimai ir specialiosios naudojimo salygos, jskaitant
antimikrobiniy ir antiparazitiniy veterinariniy vaisty naudojimo apribojimus, kuriais
siekiama apriboti atsparumo i§sivystymo rizika

Netaikytinos.

3.12. ISlauka

0 pary.
4. FARMAKOLOGINES SAVYBES

4.1. ATCvet kodas:
QAO05AX.

4.1. Farmakodinamika

Menbutonas yra cheminé medziaga, gaunama i§ propiono riigsties, kuri veikia virS§kinimo traktg —
kepenis, kasg ir skrand;.

Si medziaga pasizymi choleretiniu poveikiu kepenims, todé¢l didina tulZies sekrecija bei pigmenty,
sausyjy medziagy bei drusky kiekj joje.

Sunims §i medziaga mazina j tulj i§skiriamy sausy medziagy bei cholio riigities koncentracija, tadiau
bendras tulzies turis padidéja.

Menbutonas didina kasos sulciy sekrecija ir, trumpam, tripsino kiekj.

Skrandyje menbutonas padidina skrandzio sul¢iy kiekj ir, trumpam ,Siek tiek pepsino kiekj.

Dél minéto poveikio, paSaras yra tinkamai virSkinamas ir absorbuojamas, net sutrikus virskinimo
trakto veiklai.

4.2. Farmakokinetika

Susvirkstas menbutonas greitai patenka j specifinius organus — kepenis, kasg ir skrandj.

Vieng valandg po intraveninés 10 mg/kg kiino svorio menbutono injekcijos koncentracija kraujyje
buvo apie 20 pg/ml ir greitai mazéjo.

Praéjus 5 val. po susvirkstimo, kraujyje liko 10 % viso susvirksto kiekio. Didziausia menbutono
koncentracija nustatyta tulzyje — 11,6 % visos dozés, susidaré po 2—4 val. po susvirkstimo dél
enterohepatinés cirkuliacijos.

Menbutonas daugiausiai iSsiskiria su §lapimu. Per pirmasias 24 val. i$siskiria 27 % visos dozés, o po
48 val. — 30 %. Nedidelis menbutono kiekis iSsiskiria su iSmatomis (4,4 %) ir pienu.

Menbutono likuciai riebaluose ir raumenyse 24 val. po susvirkstimo sudaro apie 0,2-0,4 pg/kg.

5. FARMACINIAI DUOMENYS

5.1. Pagrindiniai nesuderinamumai

7r.3.8p.

Nesant suderinamumo tyrimy, §io veterinarinio vaisto negalima maiSyti su kitais veterinariniais
vaistais.

5.2. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 4 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 28 dienos.
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5.3. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesnéje kaip 25 °C temperattiroje. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.
5.4. Pirminés pakuotés pobudis ir sudedamosios dalys

II tipo stiklo buteliukai po 100 ml kartoninése dézutése.

5.5. Specialios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atliekuy naikinimo
nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg..
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 Calier, S.A.

7. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

LT/2/01/1350/002

8. REGISTRAVIMO DATA
Registravimo data 2001-11-26

9. PASKUTINE VETERINARINIO VAISTO APRASO PERZIUROS DATA

2025-03-28
10. VETERINARINIU VAISTU KLASIFIKACIJA
Parduodama tik su veterinariniu receptu.

ISsamig informacija apie §] veterinarinj vaista galima rasti Sgjungos vaisty duomeny bazéje
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).



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

ZENKLINIMAS IR PAKUOTES LAPELIS
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A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT ANTRINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

(2. VEIKLIOJI (-I0sios) MEDZIAGA (-0s)

1 ml tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:
menbutono 100 mg;

| 3. PAKUOTES DYDIS

100 ml

4. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

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

| 5. INDIKACIJA (-0S)

Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims skrandzio, dvylikapir$tés zarnos ir tulzies
veiklai normalizuoti, kai reikia stimuliuoti virskinimo trakto sekrecija.

[6. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Svirksti j raumenis arba létai j vena.

| 7.  ISLAUKA

ISlauka: O pary.

| 8. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius buitina sunaudoti per 28 d.

9. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zzemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.

| 10. NUORODA ,,PRIES NAUDOJIMA PERSKAITYTI PAKUOTES LAPELJ

Prie$ naudojimg perskaityti pakuotés lapelj.
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| 11. NUORODA ,, TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI*

Tik veterinariniam naudojimui.

| 12. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*“

Saugoti nuo vaiky.

| 13. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Calier, S.A.

| 14. REGISTRACIJOS NUMERis (-IAI)

LT/2/01/1350/002

| 15.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

| 1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

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

(2. VEIKLIOJI (-10SIOS) MEDZIAGA (-OS)

1 ml tirpalo yra:
veikliyjy medziagy:
menbutono 100 mg;

| 3. PASKIRTIES GYVUNU RUSIS (-YS)

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

(4. NAUDOJIMO BUDAS (-Al)

Prie$ naudojant biitina perskaityti pakuotés lapelj.

5.  ISLAUKA

Islauka: 0 pary.

| 6. TINKAMUMO DATA

Exp. {ménuo/metai}
Atidarius butina sunaudoti per 28 d.

| 7. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.

| 8.  REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS

Laboratorios Calier, S.A.

| 9.  SERIJOS NUMERIS

Lot {numeris}
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B. PAKUOTES LAPELIS
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PAKUOTES LAPELIS

1. Veterinarinio vaisto pavadinimas

INDIGEST 100 mg/ml injekcinis tirpalas galvijams, avims, oZzkoms, kiauléms, arkliams, Sunims

23 Sudétis

1 ml tirpalo yra:
veikliosios medZiagos:

menbutono 100 mg;
pagalbiniy medZiagy:

chlorkrezolio 2 mg,
injekcinio vandens iki 1 ml.

3. Paskirties gyviiny rasys
Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.
4. Naudojimo indikacijos

Galvijams, avims, ozkoms, kiauléms, arkliams ir Sunims skrandzio, dvylikapir$tés zarnos ir tulzies
veiklai normalizuoti, kai reikia stimuliuoti virs§kinimo trakto sekrecija:

galvijams: sutrikus virS§kinimui, esant toksemijai, ketozei, anoreksijai, kepeny ir kasos
nepakankamumui;

avims ir ozkoms: sutrikus virskinimui, esant toksemijai (taip pat ir vaikingumo laikotarpiu),
apsinuodijimui, kepeny ir kasos nepakankamumui;

kiaulés: sutrikus virskinimui, apsinuodijus, esant kepeny ir kasos nepakankamumui;

arkliams: esant toksemijai, anoreksijai, diegliams, kepeny ir kasos nepakankamumui;

Sunims: sutrikus vir§kinimui, esant toksemijai, anoreksijai, viduriy uzkietéjimui, kepeny ir kasos
nepakankamumui.

5. Kontraindikacijos

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy. Negalima naudoti katéms.
6. Specialieji jspéjimai

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant paskirties gyviiny rii§ims
Tirpalg | veng butina Svirksti létai (ne trumpiau nei 1 min.), norint iSvengti nepalankiy reakcijy. | ta
pacig vietg negalima $virksti daugiau kaip 20 ml tirpalo.

Vaikingumas
Negalima naudoti pateléms paskutiniame vaikingumo trecdalyje.

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.
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Specialiosios aplinkos apsaugos atsargumo priemonés
Netaikytinos.

7. Nepageidaujami reiskiniai

Paskirties gyviiny riiSys: Galvijai, avys, ozkos, kiaulés, arkliai, Sunys.

Labai reta Labai greitai susvirkstus j veng gali pasireiksti drebulys,
(<1 gyviinas i§ 10 000 gydyty padaznéjes kvépavimas, spontaniSkas tustinimasis, kosulys,
gyviny, jskaitant atskirus aSarojimas, Ciaudulys ir apatija

pranesimus)

Svarbu teikti informacija apie nepageidaujamas reakcijas. Tai leidZia nuolat stebéti vaisto sauguma.
Pastebéjus bet kokj Salutinj poveiki, net ir nepaminéta Siame pakuotés lapelyje, arba manant, kad
vaistas neveike, pirmiausia biitina informuoti veterinarijos gydytoja. Apie bet kokias nepageidaujamas
reakcijas taip pat galite pranesti registruotojui arba registruotojo vietiniam atstovui naudodamiesi §io
lapelio pabaigoje pateiktais kontaktiniais duomenimis arba perduodami informacijg per savo
nacionaling praneSimy sistemg: https://vmvt.Irv.1t/1t/fb/

8. Dozés, naudojimo biidai ir metodas kiekvienai rusiai

Suaugusiam galvijui giliai | raumenis arba létai j veng reikia $virksti 2040 ml tirpalo per para;
verseliui giliai ] raumenis arba 1étai | veng reikia Svirksti 5—15 ml tirpalo per parg;

aviai ir ozkai reikia per parg $virksti 5—10 ml tirpalo giliai j raumenis arba létai j vena;

kiaulei reikia per parg $virksti 1 ml/10 kg giliai j raumenis arba létai | vena;

arkliui per parg reikia §virksti 20—30 ml tirpalo létai j veng;

Suniui per parg reikia $virksti 0,1 ml/kg giliai j raumenis arba 1étai | vena.

Atsizvelges | klinikinj atsaka ir bet kokj vaisto netoleravimo pozymj, veterinarijos gydytojas turi
nustatyti gydymo trukme.

9. Nuorodos dél tinkamo naudojimo

Arkliams vaistg reikia l1étai Svirksti j vena.

10. ISlauka

0 pary.

11. Specialieji laikymo nurodymai

Laikyti Zemesn¢je kaip 25 °C temperatiiroje. Saugoti nuo Sviesos. Laikyti sausoje vietoje.
Saugoti nuo vaiky.

Sio veterinarinio vaisto negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant etiketés ir
kartoninés dézutés po ,,Tinka iki®.

Tinkamumo laikas, pirmg kartg atidarius talpykle, — 28 dienos.


https://vmvt.lrv.lt/lt/fb/
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12. Specialiosios atlieky naikinimo nuostatos

Vaisty negalima iSmesti j kanalizacijg.

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

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

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

14. Registracijos numeriai ir pakuociy dydziai

LT/2/01/1350/002
100 ml

15. Pakuotés lapelio paskutinés perziiiros data
2025-03-28

16. Kontaktiniai duomenys

Registruotojas ir gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos ileidimg ir kontaktiniai duomenys:

LABORATORIOS CALIER S.A.
C. Barcelonés 26

Poligono Industrial El Ramassa
08520 Les Franqueses del Valles
Barcelona

Ispanija

Vietiniai atstovai ir kontaktiniai duomenys, skirti pranesti apie jtariamas nepageidaujamas reakcijas:

UAB ,,Partnervetas

V. Maciulevic¢iaus g. 51, LT- 04310 Vilnius
Tel: +370 5203 4257

E-mail: partnervetas@gmail.com



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
mailto:partnervetas@gmail.com

