B ¥ MINISTERIO DEPARTAMENTO DE
'L"' DE SANIDAD MEDICAMENTOS

2 VETERINARIOS

RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

DIGESTOSY VA 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, ovino, caprino, porcino, caballos y perros.
2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA
Cada ml contiene:

Principio activo:

Menbutona 100,0 mg
Excipientes:
Composicién cualitativa de los excipientes y | Composicidn cuantitativa, si dicha informacion
otros componentes es esencial para una correcta administracion
del medicamento veterinario
Clorocresol 2,0mg
Metabisulfito de sodio (E-223) 2,0 mg
Acido edético
Etanolamina
Agua para preparaciones inyectables

Solucién transparente, ligeramente amarilla, libre de particulas visibles
3. INFORMACION CLINICA

3.1 Especies de destino

Bovino, ovino, caprino, porcino, caballos y perros.

3.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Indicado, en las siguientes especies, para restaurar la funcién gastrointestinal normal en aquellas situaciones
en que se requiere una estimulacién de las secreciones digestivas, tales como:

Bovino: indigestion, intoxicacién alimentaria, cetosis, anorexia.

Ovino y caprino: indigestion, toxemia de la gestacion.

Porcino: indigestion, anorexia, estrefiimiento.

Caballos: trastornos digestivos, colico.

Perros: indigestion, anorexia, estrefiimiento.

3.3 Contraindicaciones

No usar en animales con alteraciones cardiacas, hipertermia u obstruccion en las vias biliares.
No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algiin excipiente.

No usar en gatos en ningun caso.

No usar durante el Gltimo tercio de gestacion.

3.4  Advertencias especiales
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Ante una alteracion del aparato digestivo, es necesario identificar y tratar adecuadamente la causa subya-
cente, ya que, en caso contrario, el tratamiento con el medicamento veterinario podria no ser eficaz.

35 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:

Se recomienda no inyectar por via intramuscular mas de 20 ml en un solo punto de aplicacion.

En caballos, administrar exclusivamente por via intravenosa.

La administracién intravenosa del medicamento veterinario debe realizarse lentamente (en tiempo no infe-
rior a 1 minuto) para evitar la aparicion de los acontecimientos adversos descritos en el apartado 3.6.

Precauciones especificas gue debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

Las personas con hipersensibilidad conocida a la menbutona y/o a cualquiera de los componentes del me-
dicamento veterinario deben evitar el contacto con el medicamento veterinario.

La autoinyeccion accidental es irritante y puede producir dolor e inflamacién. Se debe tener cuidado para
evitar la autoinyeccion accidental. En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmedia-
tamente y muéstrele el prospecto o la etiqueta.

Este medicamento veterinario puede causar irritacion ocular. Evite el contacto con los ojos..

En caso de contacto accidental, aclarar inmediatamente con abundante agua. Lavese las manos después de
usarlo.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:

No procede.
3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, ovino, caprino, porcino, caballos y perros.

Muy raros Reaccion en el punto de inyeccion (necrosis,
(<1 animal por cada 10 000 animales tratados, in- | edema, hemorragia, dolor)*
cluidos informes aislados): Caida?, temblores?

Tos?, Estornudo?, Taquipnea?
Defecacion involuntaria?
Lagrimeo?

1. Administracion intramuscular. Estas lesiones fueron detectables microscopicamente 28 dias después de
la administracion.

2, Después de una administracion intravenosa excesivamente rapida.

La notificacion de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacion. Consulte también los datos de contacto respectivos en el prospecto

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacion:
No usar durante el ultimo tercio de gestacion.
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3.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

No administrar conjuntamente con soluciones que contengan sales de calcio, penicilina procaina o vitami-
nas del complejo B.

3.9 Posologia y via de administracion

Via intramuscular profunda o intravenosa lenta.

Caballos: se recomienda Unicamente la administracion por via intravenosa lenta.

Dosis: 10 mg de menbutona/kg peso vivo (equivalente a 1 ml del medicamento veterinario/10 kg peso
Vivo).

En caso necesario, se puede administrar una segunda dosis del medicamento veterinario después de 24
horas.

Debe determinarse el peso de los animales con la mayor exactitud posible para garantizar una dosificacion
correcta. Se recomienda el uso de equipos de medicion calibrados correctamente.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimiento de urgencia y antidotos)

Dado que se desconoce el margen de seguridad de la menbutona, la dosis debe ser rigurosamente respetada.
En caso de producirse un bloqueo cardiaco, administrar un farmaco cardioténico.

3.11 Restriccionesy condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medicamen-
tos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desarrollo
de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario (en el caso de administracién intravenosa) o
bajo su control y supervisién.

3.12 Tiempo(s) de espera

Carne (Bovino, ovino, caprino, porcino y caballos): 2 dias.
Leche (Bovino, ovino, caprino y caballos): 2 dias.

4, INFORMACION FARMACOLOGICA

4.1 Cddigo ATCvet: QA05AX90.
4.2 Farmacodinamia

La menbutona incrementa la excrecidn de los jugos biliares, gastricos y pancreaticos hacia el intestino de
2 a 5 veces la secrecion normal y estimula la funcion del tracto gastrointestinal. El efecto se observa a los
pocos minutos de su administracion y se mantiene durante 2-3 horas.

Este conjunto de acciones origina que los alimentos sean digeridos y absorbidos correctamente a nivel
intestinal en aquellas situaciones en que la funcion secretora del aparato digestivo se ve comprometida.

4.3 Farmacocinética

En terneros, después de una dosis Unica de 10 mg/kg de menbutona por via intramuscular, se alcanzé un
valor de Cmax de 18 pg/ml en 2-4 horas. Tras 8 horas de la administracion, las concentraciones plasmaticas
estaban por debajo de 6 pg/ml. Se obtuvo una semivida de 7-8 horas.
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En vacas, una hora después de la administracion de 10 mg/kg de menbutona por via intravenosa, la con-
centracion plasmatica era de alrededor de 20 pg/ml. Estos niveles disminuyeron hasta valores inferiores a
1 pg/ml después de 8 horas.

La excrecion se realiza, en gran parte, a través de la orina (hasta el 40-45% de la dosis administrada a las
48 horas). Una pequefia cantidad se excreta a través de las heces y la leche.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales

En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse con otros me-
dicamentos veterinarios.

5.2 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios.
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

5.3.  Precauciones especiales de conservacion

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial de vidrio tipo | incoloro de 100 o 250 ml, cerrado con un tap6n de goma de bromobutilo tipo I y sellado
con una tapa de aluminio.

Formatos:
Caja de carton con 1 vial de 100 ml.
Caja de carton con 1 vial de 250 ml.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no se deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos domés-
ticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento vete-
rinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con los
sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
3496 ESP
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8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION
7 de noviembre de 2016

9. FECHA DE LA ULTIMA REVSION DEL RESUMEN DE CARACTERISTICAS DEL
MEDICAMENTO

01/2024
10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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