SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
GENABIL 100 mg/ml

injekéni roztok pro skot, prasata, ovce, psy

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI{

1 ml piipravku obsahuje:

Léciva latka:

Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:
Chlorkresol 2 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3.  LEKOVA FORMA

Injekéni roztok
Ciry, bezbarvy roztok.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot, prasata, ovce, psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zviirat

Stimulace zazivaciho aparatu a sekrece zazivacich zlaz, zejména bilidrni. Stimuluje také sekreci
pankreatu a zalude¢nich §t'av. Genabil mize byt podan samostatné nebo jako doplnkova 1écba.

Skot:

Dietni inbalance (napf. zména krmiva, intoxikace krmivem), pieplnéni predzaludku, zacpa,
gastroenteritida, anorexie (stimulace traveni pfi ztraté apetitu), jaterni dystrofie a degenerativni
hepatické zmény, ketdza a tympanie.

Ovce:
Indikace jako u skotu, toxémie v gravidité (postacuje jedna aplikace, ktera mtize byt pripadné
kombinovana s aplikaci kortikosteroidu a glycerinu).

Prase:

Dietni inbalance, anorexie, zacpa, pocinajici primarni a sekundérni indigesce, enteritida (v kombinaci
s antibiotiky), toxicka jaterni dystrofie, degenerativni hepatoza, profylakticky pii puerperalni
indigesci.

Pes:
Anorexie (ztrata chuti), zacpa, degenerativni hepatoza.

4.3 Kontraindikace



Nepouzivat v ptipad¢€ precitlivélosti na 1é¢ivou latku nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4 Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Nejsou.

4.5 Zvlastni opatieni pro pouziti

Zv1astni opatieni pro pouZiti u zviiat
Intravendzni podani se musi aplikovat pomalu.

Zv1astni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni lé¢ivy pripravek zviratiim
Neuplatiiuje se.

4.6 Nezadouci uinky (frekvence a zavaznost)

Pfi rychlém intravendznim podani mtize dochéazet k pfechodnym reakcim. Zejména u skotu se mohou
takové reakce projevovat neklidem, svalovym tfesem, zvysenou frekvenci dychani a v ojedinélych
ptipadech piechodnymi zavratémi nebo kolapsem. Po intramuskularnim podani se miize objevit otok

v misté aplikace.

Po pouziti Genabilu se Casto objevuje tmave zbarveny trus (zIuc), dochazi ke zvySeni motility
bachoru, k salivaci a slzeni.

U zvitat s poSkozenim nebo nadorem jater miize zvySena sekrece jater vyvolat koliku.

4.7  Pouziti v prubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

4.8 Interakce s dalSimi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Ptipravek se nesmi misit s roztoky obsahujici kalcium, prokain-penicilinem nebo B-komplexem.
4.9 Podavané mnoZstvi a zpiisob podani

Genabil 100 mg/ml se podava pomalu intravenézné nebo hluboko intramuskularné.
Dévkovani: 1 ml na 10 kg z.hm.

Dévku je mozno opakovat za 24 hodin.

Pii intraven6znim podani musi mit Genabil teplotu téla.

Vétsi objem pripravku Genabil aplikovany intramuskularné by mé¢l byt podén na n€kolik mist.
Neaplikovat vice nez 20 ml na jedno misto.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Nejsou znamy.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 3 dny
MIéko: 2 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI



Genabil ma u zvifat se znizenou sekreci Zluce stimula¢ni ti€inky na funkce zazivaciho traktu. Proto je
menbuton bud’ samostatn€ nebo jako doplnék dalsi 1écby indikovan v fadé primarnich a sekundarnich
travicich poruch.

Farmakoterapeutickd skupina: stomachikum
ATCvet kod: QA05AX90

5.1 Farmakodynamické vlastnosti
Aplikace Genabilu v doporucené davce vyvolala dvojndsobnou sekreci zluce stejné tak i pétindsobné
zvysenou sekreci pankreatické §tavy a pepsinu (zaludecni $tavy).

Parasympatomimeticky efekt nebyl na izolovaném stieveé prokazan. Ani ve vysokych davkach
nedochazi ke snizeni krevniho tlaku nebo k alteraci srde¢niho tepu. Stimulace sekrece neni zaloZzena
na stimulaci parasympatického systému, ale na specifické aktivaci zlaz.

Genabil neni prakticky toxicky. Pii pokusech na zvifatech (mys, krysa, morce) byla po intraven6zni
aplikaci hodnota LDs, 400 mg/kg, jenz je 50-100x vyssi nez terapeuticky pouzivana davka.

5.2 Farmakokinetické udaje

Po intramuscularni aplikaci davky 10 membutonu/kg Z..hm. mladéhu skotu byla hodonota Cmax 18
pg/ml dosazena po 2-4 hodinach. Plazmatické koncetrace byly 8 hodin po podani nizsi nez 6 pg/ml.
Relativné rychla distribucni faze je disledkem polocasu 7-8 hodin s kone¢nym polocasem pfiblizn¢ 20
hodin. Genabil je eliminovan zejména moci. Mala ¢ast se vylucuje vykaly a mlékem.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek
Chlorkresol

Kyselina edetova

Olamin

Disificitan sodny

Voda na injekci

6.2 Hlavni inkompatibility
Nejsou znamy.

6.3 Doba pouZitelnosti
Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého piipravku v neporuseném obalu: 2 roky
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni

6.4  Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Chrante pied chladem a mrazem.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.

6.5 Drubh a sloZeni vnitiniho obalu
Vicedavkova, ¢ira injekéni lahvicka (typ 1) uzaviena chlorbutylovou gumovou zatkou a hlinikovou
pertli.

Velikost baleni:
Krabicka s injekeni lahvickou o obsahu 100 ml roztoku

6.6 Zvlastni opati‘eni pro zneSkodiovani nepouZitého veterinarniho 1é¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku



Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy pripravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, musi byt
likvidovan podle mistnich pravnich piedpist.
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