SUHRN CHARAKTERISTICKYCH VLASTNOSTI

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDIGEST 100 mg/ml injek¢ény roztok

2. KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
1 ml obsahuje:

Uc¢inna latka:

Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:

Chloérkrezol 2 mg

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v Casti 6.1.

3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.
Ciry, svetlozlty vodny roztok.

4. KLINICKE UDAJE

41.  Cielové druhy

Psy.

4.2.  Indikacie na pouZzitie so Specifikovanim ciel’ovych druhov

Zaludoéné, duodenalne a biliarne dysfunkcie, stimulacia sekrécie traviacich Zliaz:
indigescia, anorexia, obstipacia, nedostato¢nost’ pecene a pankreasu.

43. Kontraindikacie

Nepodavat’ zvieratam so srdcovou nedostatocnost’'ou, pri hypertermii alebo nepriechodnosti ZI¢ovodu.
4.4.  Osobitné upozornenia pre kazdy cielovy druh

Nie su.

4.5 Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Intravendzna aplikacia musi byt veI'mi pomala (dlhsie ako minutu), aby sa zabranilo uvedenym
neziaducim u¢inkom. Neaplikovat’ viac ako 20 ml na jedno miesto.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratdm
Nie st uvedené.

4.6  Neziaduce ucinky

Po rychlej intravenozne aplikacii sa moze objavit’ triaska, zrychlené dychanie, samovol'na defekacia,
kasel, slzenie, vytok z nosa a kolaps.

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



4.7  Pouzitie pocas gravidity, laktacie

Nepodavat’ v poslednej tretine gravidity.

4.8 Liekové interakcie a iné formy vzajomného pdsobenia

Nepodavat’ s roztokmi s obsahom vapnika, prokain penicilinu, vitaminov B komplexu.
4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Psy: 0,1 ml/zviera/den

Sposob podania: hlboko i.m. alebo pomaly i.v.
Dlzku liecby urci veterinarny lekar, v zavislosti od klinickej odpovede, prip. mozZnej intolerancie.

410 Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidota)

Hrani¢na davka menbutonu nie je znama, preto sa musi presne dodrziavat’ davkovanie. Pri zastave
srdca podat’ kardiotonika.

411  Ochranna lehota
Netyka sa.
4, FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Iné lieky na lie¢bu ochoreni zI¢nika.
ATCvet kod: QA05AX90.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Menbuton je chemicka latka ziskana z kyseliny propionovej, ktora posobi v traviacom trakte — v peceni,
pankrease a Vv zaltdku. Ma typicky cholereticky G¢inok v peceni, zvySuje biliarnu sekréciu aj objem
latok, ako st pigmenty, susina a soli. U psov vSak ma hydrocholereticky G¢inok, znizuje obsah susiny
akyseliny solnej v Zléniku, ale zvySuje celkovy objem Zie. V pankrease zvySuje mnoZstvo
pankreatickej $t'avy a kratkodobo zvySuje obsah trypsinu v nej. V zaludku spdsobuje zvySenie objemu
zalidoc¢nej Stavy a kratkodobo sa obsah pepsinu I'ahko zvysi po aplikacii menbutonu. Ako druhotny

ucinok sa pozoruje uprava travenia potravy ¢revnymi bunkami, ak je problém v trdviacom trakte.
5.2  Farmakokinetické vlastnosti

Po parenteralnej aplikacii sa menbuton rychlo distribuuje do cielovych orgénov (pecei, pankreas,

zalidok). Hodinu po intraveno6znej aplikacii 10 mg/kg z.hm.je koncentracia v krvi pribl. 20 pg/ml, tato

hodnota rychlo klesa. Po 5 hodinach koncentracia v krvi predstavuje len 10 % z mnozstva podane;j
latky. Najvyssia koncentracia menbutonu v zl¢ovom mechure je 11,6 % z celkového mnozZstva
podanej latky po 2-4 hodinach, kvoli enterohepatalnej cirkulacii menbutonu.

Menbuton sa vyluéuje prevazne ZI¢ou. Pocas prvych 24 hodin sa eliminuje 27 % davky a po 48
hodinach sa vyluci 30 %. Malé mnozstvo sa vyluci vykalmi (4,4%) a mliekom.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1 Zoznam pomocnych latok
Diolamin

Kyselina edetova

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



Disiricitan sodny

Chloérkrezol

Voda na injekciu

6.2 Zavazné inkompatibility

Nepodavat s roztokmi s obsahom vapnika, prokain penicilinu, vitaminmi B komplexu.

6.3 Cas pouZitelnosti

Cas pouzitelnosti veterinarneho lieku zabaleného v neporusenom obale: 4 roky.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

6.4.  Osobitné bezpe¢nostné opatrenia na uchovavanie
Uchovavat pri teplote 8§ — 15° C. Chranit’ pred svetlom.
6.5.  Charakter a zloZenie vnutorného obalu

Cira sklenena injek&na liekovka s brombutylovou gumovou zatkou a hlinikovym uzaverom (bez
vulkanickej siry). Vonkajsi obal: papierova krabicka. PriloZené pisomné informacia pre pouzivatel'ov.

Velkost balenia: 100 ml.

6.6.  Osobitné bezpe€nostné opatrenia pre zne§kodiiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materialov vytvorenych pri pouZzivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
v stlade s miestnymi poziadavkami.

7. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Calier S.A. Pla del Ramasa, Les Franquese des Valles, Barcelona, Spanielsko
8. REGISTRACNE CiSLO

96/031/03-S

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/DATUM PREDLZENIA REGISTRACIE
4.7.2003/25.10.2012

10. DATUM REVIZIE TEXTU

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POUZIVANIA
Netyka sa.

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

Papierova S§katul’ka

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok

| 2, UCINNA LATKA A POMOCNE LATKY

1 ml obsahuje:
Ucdinna latka:

Menbutonum 100 mg
Pomocné latky:
Chloérkrezol 2 mg

| 3. LIEKOVA FORMA

Injekény roztok.

| 4, VELKOST BALENIA
100 ml
B CIECOVY DRUH
Psy
| 6. INDIKACIA (INDIKACIE)

Zaludoéné, duodenalne a biliarne dysfunkcie, stimulécia sekrécie traviacich Zliaz:
indigescia, anorexia, obstipacia, nedostato¢nost’ pecene a pankreasu.

‘ 1. SPOSOB A MECHANIZMUS PODANIA LIEKU

Hlboko i.m. alebo pomaly i.v.

‘ 8. OCHRANNA LEHOTA
Netyka sa.
‘ 9. OSOBITNE UPOZORNENIA, AK JE TO POTREBNE

Pred pouzitim si precitajte pisomntl informéciu pre pouZzivatel'ov.

| 10. DATUM EXSPIRACIE

EXP (MESIAC/ROK)
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 28 dni.

| 11. SPECIALNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



Uchovavat’ pri teplote 8 — 15°C. Chranit’ pred svetlom.

12. SPECIALNE OPATRENIA NA LIKVIDACIU NEPOUZITEHO LIEKU ALEBO
ODPADOVEHO MATERIALU, AK SU NEJAKE

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materialy z tohto lieku musia byt’ zlikvidované
Vv stilade s miestnymi poziadavkami.

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. DRZITEL: ROZHODNUTIA O REGISTRACII

Laboratorios Calier S.A. Pla del Ramasa, Les Franquese des Valles, Barcelona, Spanielsko

| 16. REGISTRACNE CiSLO

96/031/03-S

| 17. CISLO VYROBNEJ SARZE

C 3arze (&islo)

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



MINIMALNE UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VNUTORNOM OBALE
APLIKATOR

| 1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDIGEST 100 mg/ml injek¢ény roztok

2 MNOZSTVO UCINNEJ LATKY

1 ml obsahuje:

Menbutonum 100 mg
| 3. OBSAH V OBJEMOVYCH JEDNOTKACH
100 ml

4. SPOSOB PODANIA LIEKU

I.m., i.v.

5. OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

6.  CiSLO SARZE

¢.8arze {Cislo}

| 7. DATUM EXSPIRACIE

EXP <mesiac/rok>
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vntitorného obalu do: .............ceeveneeneen.

8. OZNACENIE ,.LEN PRE ZVIERATA“

Len pre zvierata.

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV
INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok

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

Laboratorios Calier S.A. Pla del Ramasa, Les Franquese des Valles, Barcelona, §panielsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok

3. OBSAH UCINNEJ LATKY(-OK) A INEJ LATKY (-OK)

1 ml obsahuje:

Ukinna latka:

Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:
Chlorkrezol 2 mg

Ciry, svetlozlty vodny roztok.
4, INDIKACIA(-E)

Zaludoéné, duodenalne a biliarne dysfunkcie, stimulécia sekrécie traviacich Zliaz:
indigescia, anorexia, obstipacia, nedostato¢nost’ pe¢ene a pankreasu.

5. KONTRAINDIKACIE
Nepodavat zvieratam so srdcovou nedostato¢nost’'ou, pri hypertermii alebo nepriechodnosti ZI¢ovodu.

6. NEZIADUCE UCINKY

Po rychlej intravenozne aplikacii sa moze objavit’ triaska, zrychlené dychanie, samovolna defekacia,
kasel, slzenie, vytok z nosa a kolaps.

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

Psy: 0,1 ml/zviera/den
Sposob podania: hiboko i.m. alebo pomaly i.v.

9. POKYN O SPRAVNOM PODAN{

DiZku lie¢by uréi veterinarny lekér, v zavislosti od klinickej odpovede, prip. moZnej intolerancie.
10.  OCHRANNA LEHOTA

Netyka sa.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



Uchovavat’ mimo dohl'adu a dosahu deti.
Uchovavat’ pri teplote 8 — 15°C. Chranit’ pred svetlom.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnitorného obalu: 28 dni.

Nepouzivat’ po datume exspiracie uvedenom na obale.
12. OSOBITNE UPOZORNENIA

Intravenézna aplikacia musi byt’ veI'mi pomala (dlhsie ako minutu), aby sa zabranilo uvedenym
neziaducim u¢inkom.

Neaplikovat’ viac ako 20 ml na jedno miesto.

Nepodavat’ v poslednej tretine gravidity.

Predavkovanie (priznaky, nidzové postupy, antidotd):
Hrani¢na davka menbutonu nie je znama, preto sa musi presne dodrziavat’ davkovanie. Pri zastave
srdca podat’ kardiotonika.

Liekové interakcie a iné formy vzadjomného pdsobenia:
Nepodavat’ s roztokmi s obsahom vapnika, prokain penicilinu, vitaminov B komplexu.

13. OSOBITNE BEZPECNOSI:NE OPATRENIA NA ZNE§KODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek alebo odpadové materidly z tohto lieku musia byt zlikvidované
Vv stlade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

15. DALSIE INFORMACIE

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

Velkost balenia: 100 ml
Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh.

Ak potrebuje informaciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zastupcu drzitel’a rozhodnutia
0 registracii:

INDIGEST 100 mg/ml injekény roztok



