SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI LIEKU

1.  NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Menbutil, 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy
2. KVALITATIVNE A KVANTITATiVNE ZLOZENIE

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Menbutonum 100,0 mg
Pomocné latky:

Chlorkrezol 2,0 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 2,0 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1.
3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cielové druhy

Hovidzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy.

4.2 Indikacie na pouZitie so Specifikovanim ciePovych druhov

Stimulacia ¢innosti peene a traviaceho traktu v pripade portch travenia a pecenovej nedostato¢nosti.
4.3 Kontraindikacie

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektora z pomocnych latok.

Nepouzivat u zvierat s ochorenim srdca alebo v neskorych stadiach gravidity.
Pozri Cast’ 4.7 "Pouzitie pocas gravidity, laktacie, znasky"

44 Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie su.
4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat
Odporuca sa pomalé intravenoézne podanie (nie kratSie ako 1 minutu), aby sa zabranilo neziaducim
uc¢inkom popisanym nizSie, v Casti 4.6.

Odportca sa nepodavat’ intramuskularnou injekciou viac ako 20 ml na jedno miesto podania.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Pri manipulécii s veterindrnym liekom nejest’, nepit’ ani nefajcit.




LCudia so znamou precitlivenost'ou na menbuton by sa mali vyhnat’ kontaktu s veterinarnym liekom.
Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ podrazdenie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomnua informéciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a zavaznost)

Po intravenéznom podani sa moéze vyskytnat slinenie, slzenie, tras, spontanne mocenie
a vyprazdnovanie.

Po intramuskuldrnom podani sa méze vyskytnut reakcia v mieste podania (edém, krvacanie, nekroza).
Niekedy sa pozoruje nepokoj a zvysena frekvencia dychania.

V zriedkavych pripadoch sa moze vyskytnut’ prechodné ul'ahnutie, najma u hovéadzieho dobytka a po
rychlej intravendznej injekcii.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa m6zu vyskytnut reakcie anafylaktického typu, ktoré sa maji
lie¢it’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi ¢asté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)

vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

4.7 PoutZitie pocas gravidity, laktacie, znasky

Gravidita:
Nepouzivat’ pocas poslednej tretiny gravidity.

Laktacia:
Tento veterinarny liek sa moze podavat’ laktujucim zvieratam.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pésobenia

Nie su zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Telata (do 6 mesiacov), ovce, kozy a oSipané:

10 mg menbutonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 10 kg zivej
hmotnosti, podanych bud’ hlbokou intramuskularnou alebo pomalou intravenoznou injekciou.
Hovidzi dobytok:

5-7,5mg menbutonu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 15 - 20 kg
zivej hmotnosti, podanych pomalou intraven6znou injekciou.

Kone:

2,5 - 5 mg menbutonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 20 - 40 kg

zivej hmotnosti, podanych pomalou intravendznou injekciou.

Ak je to potrebné, podanie veterinarneho lieku sa méze po 24 hodinach zopakovat'.



4.10 Predavkovanie (priznaky, nudzové postupy, antidota), ak su potrebné

Odporucané davkovanie sa ma prisne dodrziavat’, pretoze bezpecnostné faktory pre menbuton nie si
zname. V pripade srdcovej blokady sa maju pouzit’ lieky ovplyviiujiice kardiovaskularny systém.

4.11 Ochranna(-¢) lehota(-y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Traviaci trakt a metabolizmus, iné latky s u¢inkami na biliarny systém.
ATCvet kod: QA05AX90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Menbuton alebo kyselina genabilova je derivat kyseliny oxymaslovej, ktory tuc¢inkuje ako
choleretikum. Po injekénom podani dojde k zvySeniu biliarnej, peptickej a pankreatickej sekrécie 2 az
5-nésobne v porovnani s normalnymi hladinami.

Tym podporuje prechod a asimilaciu potravy a ucinkuje ako pecenova detoxikacna latka.

5.2 Farmakokinetické udaje

U krav bola v plazme jednu hodinu po intravendznej injekcii namerana koncentracia menbutonu
20 mg/l. Po 8 hodinach boli plazmatické koncentracie nizSie ako 1 mg/l. 40,4 % peroralnej davky
a 12 % intravendznej davky sa vylucilo v mo¢i do 24 hodin. V mlieku bola namerana maximalna
koncentracia 0,7 az 0,8 mg/l priblizne péat hodin po injekénom podani. Do 14 hodin klesla
koncentracia menbutonu na 0,1 mg/l alebo menej.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Kyselina etyléndiamintetraoctova (E 385)
Disiric¢itan sodny (E 223)
Chlorkrezol
Etanolamin
Voda na injekcie
6.2 Zavaziné inkompatibility
Nepodavat’ spolu s roztokmi obsahujticimi:
- vapnik,
- prokain-penicilin,
- vitamin B komplex.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 2 roky
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni

6.4 Osobitné bezpecnostné opatrenia na uchovavanie

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.



6.5 Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Viacdavkova 100 ml injekéna liekovka z €ireho skla typu I's bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym krycim vieCkom. Skatul’ka s 1 x 100 ml alebo 12 x 100 ml.

Nie vSetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6  Osobitné bezpecnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouZitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku musia byt
zlikvidované v sulade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

8. REGISTRACNE CISLO(A)

96/003/MR/19-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDIL.ZENIA REGISTRACIE
Datum prvej registracie: 20/03/2019

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

SKATULKA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Menbutil, 100 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy
Menbutonum

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

U¢inna latka:

Menbutonum 100,0 mg
Pomocné latky:

Chloérokrezol 2,0 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 2,0 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VELKOST BALENIA

100 ml, 12 x 100 ml.

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovédzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy.

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

Intramuskularne: tel’ata, oSipané, ovce a kozy .
Intravenozne: hovadzi dobytok, tel’ata, oSipané, kone, ovce a kozy.
Odporutca sa pomalé intravendzne podanie.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Miso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnt informéciu pre pouZzivatel'ov.



10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:
Po prvom otvoreni pouzit’ do 28 dni
Po prvom otvoreni pouzit’ do...

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidécia: precitajte si pisomnt informéciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14.  OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLCADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Studfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

96/003/MR/19-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE




UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE

ETIKETA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Menbutil, 100 mg/ml injekény roztok pre hovddzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy
Menbutonum

2. UCINNE LATKY

Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Menbutonum 100,0 mg
Pomocné latky:

Chlorkrezol 2,0 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 2,0 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4. VEEKOST BALENIA

100 ml

| 5. CIECOVE DRUHY

Hovidzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy.

| 6. INDIKACIA(-IE)

| 7. SPOSOB A CESTA PODANIA LIEKU

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informaciu pre pouzivatel'ov.
Odporuaca sa pomalé intravendzne podanie.

8. OCHRANNA(-E) LEHOTAC(-Y)

Ochranna lehota:
Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE(-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.



| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP:

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

12.  OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Likvidacia: precitajte si pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.

13. OZNACENIE »LEN PRE ZVIERATé“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

14. OZNACENIE ,,UCHOVAVAT MIMO DOHEADU A DOSAHU DETI“

Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.

15. NAZOV A ADRESA DRZITEIA ROZHODNUTIA O REGISTRACII

aniMedica GmbH

Im Siudfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

16. REGISTRACNE CISLO (CISLA)

96/003/MR/19-S

| 17.  CIiSLO VYROBNEJ SARZE




PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
Menbutil, 100 mg/ml injekény roztok pre hovidzi dobytok, oSipané, kone, ovce a kozy

1. NAZOV A ADRESA DRZITELA ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITELA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOLNENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Nemecko

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Nemecko

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat

Barcelona

Spanielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Menbutil, 100 mg/ml injekény roztok pre hovadzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy
Menbutonum

3.  OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY(-OK)
Kazdy ml obsahuje:

Utinna latka:

Menbutonum 100,0 mg
Pomocné latky:

Chloérkrezol 2,0 mg
Disiric¢itan sodny (E223) 2,0 mg

Ciry, svetloZlty roztok.

4, INDIKACIA(-E)

Stimulécia ¢innosti pecene a trdviaceho traktu v pripade portch travenia a peceniovej nedostatocnosti.
5. KONTRAINDIKACIE

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na G¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.
Nepouzivat’ u zvierat s ochorenim srdca alebo v neskorych stadiach gravidity.



6. NEZIADUCE UCINKY

Po intravenéznom podani sa moéze vyskytnat slinenie, slzenie, tras, spontanne mocenie
a vyprazdnovanie.

Po intramuskularnom podani sa moze vyskytnat reakcia v mieste podania (edém, krvacanie, nekroza).
Niekedy sa pozoruje nepokoj a zvysena frekvencia dychania.

V zriedkavych pripadoch sa méze vyskytnat’ prechodné ulahnutie, najmé u hovédzieho dobytka a po
rychlej intravendznej injekcii.

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch sa mozu vyskytnut reakcie anafylaktického typu, ktoré sa maji
liecit’ symptomaticky.

Frekvencia vyskytu neziaducich uc¢inkov sa definuje pouzitim nasledujiceho pravidla:

- velmi casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat )

- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 lie¢enych zvierat)

- menej ¢asté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
vel'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni).

Ak zistite akékol'vek neziaduce uCinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neucinny, informujte vasho veterinarneho lekara.

Pripadne neziaduce t¢inky mozete nahlasit’ narodnej kompetentnej autorite {www.uskvbl.sk}.
7. CIELOVY DRUH

Hovédzi dobytok, osipané, kone, ovce a kozy.

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LIEKU

Telata (do 6 mesiacov), ovce, kozy a osipané:
10 mg menbutonu na kg zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 10 kg zivej
hmotnosti, podanych bud’ hlbokou intramuskularnou alebo pomalou intravenéznou injekciou.

Hovidzi dobytok:
5-7,5 mg menbutonu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 15 - 20 kg
zivej hmotnosti, podanych pomalou intravendznou injekciou.

Kone:

2,5 - 5 mg menbutonu na kg Zivej hmotnosti, ¢o zodpoveda 1 ml injekéného roztoku na 20 - 40 kg
zivej hmotnosti, podanych pomalou intravendznou injekciou.

Ak je to potrebné, podanie veterinarneho lieku sa moze po 24 hodinach zopakovat'.

9.  POKYN O SPRAVNOM PODANI

Odporaca sa pomalé intravendzne podanie (nie kratSie ako 1 minutu), aby sa zabrdnilo neziaducim
ucinkom popisanym v Casti "Neziaduce ucinky".

Odporuca sa nepodavat’ intramuskularnou injekciou viac ako 20 ml na jedno miesto podania.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni
Mlieko: 0 dni
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11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

Uchovavat’ mimo dohl’'adu a dosahu deti.

Uchovavat’ pri teplote neprevysujucej 25 °C.

Nepouzivat’ tento veterinarny liek po datume exspirdcie uvedenom na skatuli.
Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnatorné¢ho obalu: 28 dni

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA

Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh
Nie st.

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie u zvierat
Odporuca sa pomalé intravenézne podanie (nie kratSie ako 1 minutu), aby sa zabranilo neziaducim
ucinkom popisanym v Casti ,,Neziaduce u¢inky*.

Odporaca sa nepodavat’ intramuskularnou injekciou viac ako 20 ml na jedno miesto podania.

Osobitné bezpeénostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajuca liek zvieratam
Pri manipulacii s veterinarnym liekom nejest’, nepit’ ani nefajcit’.
LCudia so znamou precitlivenost'ou na menbuton by sa mali vyhnuat kontaktu s veterinarnym liekom.

Nahodné samoinjikovanie méze spdsobit’ podrazdenie.

V pripade ndhodného samoinjikovania vyhl'adat’ ihned’ lekarsku pomoc a ukazat’ pisomntl informaciu
pre pouzivatel'ov alebo obal lekarovi.

Gravidita
Nepouzivat’ pocas poslednej tretiny gravidity.

Laktacia
Tento veterinarny liek sa moze podavat’ laktujiucim zvieratam.

Liekové interakcie a iné formy vzajomného posobenia
Nie st zname.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd), ak su potrebné
Odporacané davkovanie sa ma prisne dodrziavat, pretoze bezpecnostné faktory pre menbuton nie st
zname. V pripade srdcovej blokady sa maju pouzit’ lieky ovplyviiujice kardiovaskularny systém.

Inkompatibility

Nepodavat’ spolu s roztokmi obsahujticimi:
- vapnik,
- prokain-penicilin,
- vitamin B komplex.

13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Lieky sa nesmu likvidovat’ prostrednictvom odpadovej vody alebo odpadu v domacnostiach.

O spdsobe likvidacie liekov, ktoré uz nepotrebujete sa porad’te so svojim veterinarnym lekarom alebo
lekarnikom. Tieto opatrenia by mali byt’ v sulade s ochranou zivotného prostredia.
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14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

Len pre zvierata.
Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

Viacdavkova 100 ml injek¢na liekovka z ¢ireho skla typu | s bromobutylovou gumovou zatkou
a hlinikovym krycim vieckom. Skatul’ka s 1 x 100 ml alebo 12 x 100 ml.

Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.
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