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REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR T

A
Genabil, 100 mg/ml \Z
solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si caini N \\9’//

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA
Un ml contine:
Substanti activa:

Menbutond 100 mg

Excipient:
Clorocrezol 2 mg

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solutie injectabila.

Solutie transparentd, de culoare galben deschis pana la galben.

4. PARTICULARITATI CLINICE

4.1 Specii tinta

Bovine, porcine, cabaline, ovine si ciini.

4.2 Indicatii pentru utilizare, cu specificarea speciilor {inta

Stimularea tractului gastrointestinal si secretiei glandelor digestive, in special a secretiei biliare. De
asemenea, stimuleazi secretia de suc gastric si pancreatic. Genabil poate fi utilizat singur sau
concomitent cu alte produse.

Bovine: Dietd dezechilibraté (de ex. schimbarea furajului, intoxicatii alimentare), congestia
rumenului, constipatie, gastroenteritd, anorexie (stimularea digestiei in cazul pierderii poftei de

mancare), atrofie a ficatului si modificari degenerative hepatice, cetozi si timpanism.

Porcine: Dieta dezechilibrata, anorexie, constipatie, afectiuni digestive primare si secundare, atrofie
toxica a ficatului, hepatoza degenerativa, profilactic impotriva indigestiei puerperale.

Cabaline:
Colici datorate constipatiei, colici datorate dietei dezechilibrate, modificiri degenerative hepatice.

Ovine: Indicatii ca pentru bovine. Faza timpurie a toxiemiei de gestatie.
Caini: Anorexie (pierderea apetitului), constipatie, hepatoza degenerativa.
4.3 Contraindicatii

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.
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4.4 Atentioniri speciale pentru fiecare specie finta

;
3l
Cd

Nu exista.

4.5 Precautiifspé‘ igle'pentru utilizare

.-.///’

s . "'jf"’/ oye .
Precaufii speetat€ pentru utilizare la animale
Administrarea pe cale intravenoasi se va face lent.
Pe cale intramusculari se recomandi administrarea unui volum mai mic de 20 ml intr-un singur loc de

injectare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreaza produsul medicinal veterinar la

animale

Auto-injectarea accidentald poate produce durere si inflamatie.

In caz de auto-injectare accidentals, cereti imediat un consult medical gi aritati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

In caz de contact accidental cu pielea, clititi cu multi apa.

4.6 Reactii adverse (frecventi si gravitate)

Ocazional, injectia intravenoasa poate provoca reactii tranzitorii la locul de injectare, in special cénd
se administreazi prea rapid. In special la bovine, astfel de reactii se pot manifesta prin disconfort,
tremur muscular, defecatie spontani (fecale cu intruziuni inchise la culoare), motilitatea sporitd a
rumenului, salivarea si secretia de lacrimi, stranut, tuse, rata respiratorie crescuti i, in cazuri rare,

mers clitinat sau prabusire cu caracter tranzitoriu.

Dupi administrare intramusculari, poate apdrea la locul injectdrii, cu caracter tranzitoriu, o usoard
inflamare, uneori dureroasi.

La animalele cu afectiuni hepatice sau cu o crestere in volum a ficatului, refluxul secretiei hepatice
poate provoca colici.

Frecventa reactiilor adverse este definiti utilizdnd urmatoarea conventie:

- foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale care prezinta reactii adverse in timpul unui tratament)
- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale, inclusiv raportarile izolate).

4.7 Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat

Poate fi utilizat In perioada de gestatie.

4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

A nu se amesteca cu solutii ce contin saruri de calciu, procain penicilina sau complexul vitaminei B.

4.9 Cantititi de administrat si calea de administrare

Genabil va fi administrat prin injectare lentd intravenoasa sau injectare intramusculard profunda.
La cabaline se administreazi doar prin injectare intravenoasa (vena jugulard).

Dozare: 1 ml per 10 kg greutate corporala.
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O noud dozi poate fi administratd dupi 24 ore. : E
Cand se administreazi Genabil intravenos, acesta trebuie si fie la temperatura corp& ui. :
Cand se administreaz3 intramuscular un volum mai mare de Genabil, doza trebuie 1
multe puncte de injectare.

4.10 Supradozare (simptome, proceduri de urgent, antidoturi), dupi caz

Nu se cunosc.
4.11 Timp de asteptare

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 2 zile

A nu se utiliza la iepele care produc lapte pentru consumul uman.
Céini: nu se aplica.

5. PROPRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte medicamente pentru tratamentul bilei
Codul veterinar ATC: QA05AX90

Genabil exercitd un efect stimulator general asupra functiilor normale ale tractului alimentar la
animalele cu secretie biliard scdzutd. Prin urmare, menbutona este indicati intr-un numar mare de boli
de indigestie primara si secundara, singurd sau complementar la alt tratament.

5.1 Proprietati farmacodinamice

in studii experimentale administrarea de Genabil in doza recomandati a condus la o dublare a
secretiei biliare, precum si la o crestere de cinci ori a secretiei de suc pancreatic si pepsina (suc
gastric).

Genabil nu afecteazd parasimpatomimetic intestinul izolat. Chiar si in doze mari nu reduce tensiunea
arteriald si nici nu modificd frecventa pulsului. Efectul de stimulare a secretiei se bazeazia pe o
stimulare specifica a glandelor si nu pe o stimulare a sistemului nervos parasimpatic.

Genabil este, practic, netoxic. in experimentele pe animale (soareci, sobolani, cobai) dupi
administrarea intravenoasa, LDso a fost de 400 mg/kg, care este mai mare de 50-100 de ori decat doza
terapeutica.

5.2 Particularitiati farmacocinetice

Dupa administrarea orala la sobolani, menbutona a fost complet absorbitéd din tractul gastrointestinal.
50-60% din cantitatea absorbitd a fost eliminatd prin rinichi dupi 4-8 ore. Dupa 24 de ore, 79% din
cantitatea absorbitd a fost eliminata prin urina si 4,7% prin fecale.

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE
6.1 Lista excipientilor

Clorocrezol
Monoetanolamind

Acid edetic

Metabisulfit de sodiu

Apa pentru solutii injectabile
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6.2 Incompatibilitifi.

majore
in absen';astudiﬂdf de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte

produse medicinale Vetéﬂ%ﬁ,are.
L T /

6.3 Perioada.de‘;éifaﬁ/ilitate
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C oy
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Perioada de ‘Yﬁgwﬁéte a produsului medicinal veterinar, aga cum este ambalat pentru vanzare: 24
luni.
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.
6.4. Precautii speciale pentru depozitare
A nu se pistra la frigider sau congelator. Produsul medicinal nu trebuie congelat.

6.5 Natura si compozitia ambalajului primar

Cutie de carton cu un flacon de 100 ml din sticla de tip I, incolord, inchis cu un dop de cauciuc
clorobutilic i sigilat cu un capac de aluminiu.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat sau deseuri provenite din utilizarea unor astfel de produse
medicinale veterinare trebuie eliminat in conformitate cu reglementdrile locale.

7.  DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

55216 Ingelheim/Rhein,

Germania

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130175

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII AUTORIZATIEI

26.05.1999 / 02.03.2006/01.10.2013

10 DATA REVIZUIRII TEXTULUI

03.2020

- INTERDICTII PENTRU VANZARE, ELIBERARE $1/ SAU UTILIZARE

Se elibereazi numai pe baza de retetd veterinard.
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Cutie de carton

INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR ;.

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genabil 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si cini
Menbutona

2.  DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Substanta activa:
Menbutoni 100 mg/ml

Excipient:
Clorocrezol 2 mg/ml

|3. FORMA FARMACEUTICA

4. DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

5.  SPECII TINTA

‘ 6. INDICATIE (INDICATII)

Cititi prospectul inainte de utilizare.

| 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, porcine, ovine: i.m./i.v. lent.
Cabaline: i.v., lent.

8. TIMP DE ASTEPTARE

Timp de asteptare:

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 2 zile

A nu se utiliza la iepele care produc lapte pentru consumul uman.



Caini:
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9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ -

[10. DATA EXPIRARI |

EXP (lund/an)
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile

| 11.  CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE |

A nu se péstra la frigider sau congelator. Produsul medicinal nu trebuie congelat.

12. PRECAUTI SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA SI UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar.
Se elibereazd numai pe baza de refeta veterinara.

[14. MENTIUNEA ,,A NUSE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, 55216 Ingelheim/Rhein, Germania

’l6. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J
130175

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS J
Lot{numar}



INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL PRIMAR

Flacon de sticld de 100 ml \ g L

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Genabil 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si cini

2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE SI A ALTOR SUBSTANTE

Menbutona 100 mg/ml

3. FORMA FARMACEUTICA

[4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI

100 ml

[5. SPECIH TINTA

(6.  INDICATIE (INDICATII)

Citifi prospectul inainte de utilizare.

l 7. MOD SI CALE DE ADMINISTRARE

Bovine, porcine, ovine: i.m./i.v. lent.

[8.  TIMP DE ASTEPTARE

Carne si organe: 3 zile

Lapte: 2 zile

A nu se utiliza la iepele care produc lapte pentru consumul uman.
Caini: Nu este cazul.

(9. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ




L UNT A
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[10. DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere, se va utilizapandla....................

, 11. CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE J

12. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

13. MENTIUNEA ,,NUMAI PENTRU UZ VETERINAR” $I CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $I UTILIZAREA, dupi caz

Numai pentru uz veterinar. Se elibereazi numai pe baza de refetd veterinara.

14. MENTIUNEA ,,A NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR” |

15. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE J

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH, Germania

16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

130175

l 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

<Lot>{ numdr }
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PROSPECT PENTRU

g/ml solutie injectabila pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si céini

1. . NUMEL ,SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
'St A'DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Str. 173
55216 Ingelheim, Germania

Produciitor responsabil pentru eliberarea seriei:
Labiana Life Sciences S.A.

Calle Venus, 26

Can Parellada Industrial

E-08228 Terrassa, Barcelona, Spania

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEPICINAL VETERINAR

Genabil 100 mg/ml solutie injectabild pentru bovine, porcine, cabaline, ovine si cdini

3. DECLARAREA SUBSTANTEI (SUBSTANTELOR) ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE

Un ml contine:

Substanti activa: Menbutond 100 mg
Excipient: Clorocrezol 2 mg

Solutie transparenta, de culoare galben deschis pand la galben.

4. INDICATII

Stimularea tractului gastrointestinal si a secretiei glandelor digestive, in special a bilei. De asemenea,
stimuleazi secretia de suc gastric si pancreatic. Genabil poate fi utilizat singur sau concomitent cu alte
produse.

Bovine: Dietd dezechilibrata (de ex. schimbarea furajului, intoxicatii alimentare), congestia
rumenului, constipatie, gastroenterite, anorexie (stimularea digestiei in cazul pierderii poftei de

méncare), atrofic a ficatului si modificari degenerative hepatice, cetozi si timpanism.

Porcine: Dieta dezechilibrata, anorexie, constipatie, afectiuni digestive primare si secundare, atrofie
toxicd a ficatului, hepatoza degenerativa, profilactic impotriva indigestiei puerperale (MMA).

Cabaline:
Colici datorate constipatiei, colici datorate dietei dezechilibrate, modificari degenerative hepatice.

Ovine: Indicatii ca pentru bovine. Faza timpurie a toxiemiei de gestatie.

Ciini: Anorexie (pierderea apetitului), constipatie, hepatozd degenerativi.



5.  CONTRAINDICATI \

Nu utilizati in caz de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti. * - o

6. REACTII ADVERSE

Ocazional, injectia intravenoasd poate provoca reactii tranzitorii la locul de injectare, in special cand
se administreaza prea rapid. In special la bovine, astfel de reactii se pot manifesta prin disconfort,
tremur muscular, defecatie spontana (fecale cu intruziuni inchise la culoare), motilitatea sporitd a
rumenului, salivarea si secretia de lacrimi, stranut, tuse, rata respiratorie crescutd si, in cazuri rare,
mers clatinat sau prabusire cu caracter tranzitoriu.

Dupd administrare intramusculara, poate aparea la locul injectirii, cu caracter tranzitoriu, o usoard
inflamare, uneori dureroasa.

La animalele cu afectiuni hepatice sau cu o crestere in volum a ficatului, refluxul secretiei hepatice
poate provoca colici.

Frecventa reactiilor adverse este definitd utilizind urmétoarea conventie:

- foarte frecvente (inai mult de 1 din 10 animale tratate care prezinta reactii adverse in timpul unui
tratament)

- frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 de animale tratate)

- mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1.000 de animale tratate)

- rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10.000 de animale tratate)

- foarte rare (mai putin de 1 animal din 10.000 de animale tratate, inclusiv raportarile izolate).

Daci observati orice efecte grave sau alte efecte nementionate in acest prospect, informati-vé medicul
veterinar.

7. SPECIH TINTA
Bovine, porcine, cabaline, ovine si ciini
8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE {(CAI) SI MOD DE
ADMINISTRARE

Genabil va f1 administrat prin injectare lentd intravenoasa sau injectare intramusculard profunda.
La cabaline se administreaza doar prin injectare intravenoasa (vena jugulard).

Dozare; 1 ml per 10 kg masé corporala.

O noud doza poate fi administratd dupd 24 ore.

9. RECOMANDARI PRiVIND ADMINISTRAREA CORECTA

Cand se administreazi Genabil intravenos, acesta trebuite s fie la temperatura corpului.

Cénd se administreazi intramuscular un volum mai mare de Genabil, doza trebuie impértita in mai
multe puncte de injectare.



10. TIMP DE ASTEPTARE

[1

Carne si organé: \ 3 zﬂe

Lapte: & ‘\‘72,5.'74516
A nu se utilizata-igpgle care produc lapte pentru consumul uman.

Caini:- = " " /Nu este cazul.

.

i1. PRECAUTI SPECIALE PENTRU DEPOZITARE

Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 28 zile.

A nu se I3sa la vederea si indemana copiilor.

A nu se pastra la frigider sau congelator. Produsul medicinal nu trebuie congelat.
A nu se utiliza dupd data de expirare mentionata pe cutie.

12.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE)

Precautii speciale pentru utilizare la animale
Administrarea pe cale intravenoasi se va face lent.
Pe cale intramusculari se recomandd administrarea unui volum mai mic de 20 ml intr-un singur loc de

injectare.

Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazi produsul medicinal veterinar la
animale

Auto-injectarea accidentald poate produce durere si inflamatie.

in caz de auto-injectare accidentald, cereti imediat un consult medical si ardtati medicului prospectul
sau eticheta produsului.

In caz de contact accidental cu pielea, clatiti cu multd apa.

Utilizare in perioada de gestatie si lactatie
Poate fi utilizat in timpul gestatiei.

Interactiuni
A nu se amesteca cu solutii ce contin saruri de calciu, procain penicilind sau complexul vitaminei B.

In absenta studiilor de compatibilitate, acest produs medicinal veterinar nu trebuie amestecat cu alte
produse medicinale veterinare.

13.  PRECAUTH SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Medicamentele nu trebuie aruncate in ape reziduale sau resturi menajere.

Solicitati medicului veterinar sau farmacistului veterinar informatii referitoare la modalitatea de
eliminare a medicamentelor care nu mai sunt necesare. Aceste masuri contribuie la protectia mediului.

14.  DATE IN BAZA CARORA A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

05.2022




15. ALTE INFORMATII

Dimensiunea ambalajului:
100 ml.

Pentru orice informatii despre acest produs medicinal veterinar, va rugdm si contactai reprezentantul
local al detindtorului autorizatiei de comercializare:

Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG
Animal Health

Dr. Boehringer Gasse 5-11

A-1121 Viena

Tel.: +43-(0) 1 80 1050





