PRILOHA I

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok pro skot, ovce, kozy, prasata, koné€ a psy

2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Kazdy ml obsahuje:

Lécivé latky:
Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:

Kvalitativni sloZeni pomocnych latek a | Kvantitativni sloZeni, pokud je tato informace

dalSich slozek nezbytna pro fadné podani veterindrniho
1é¢ivého pripravku

Chlorokresol 2 mg

Olamin

Kyselina edetova 2mg

Disiti¢itan sodny 2 mg

Voda pro injekci

Ciry az nazloutly roztok.

3. KLINICKE INFORMACE

3.1. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢ a psi.

3.2 Indikace pro pouZiti pro kazdy cilovy druh zvirat

Zalude¢ni, duodenalni a biliarni dysfunkce, stimulace sekrece digestivnich zZlaz.

Skot: indigesce, toxémie, ketdza, anorexie, jaterni a pankreaticka nedostatecnost.

Ovce a kozy: indigesce, toxémie (v¢. porodni), intoxikace, jaterni a pankreatickd nedostate¢nost
Prasata: indigesce, anorexie, intoxikace, jaterni a pankreaticka nedostate¢nost

Koné¢: toxémie, anorexie, koliky, jaterni a pankreaticka nedostate¢nost

Psi: indigesce, toxémie, anorexie, obstipace, jaterni a pankreaticka nedostatecnost

3.3 Kontraindikace

Nepodavat u zvitat se srdecni nedostate¢nosti, hypertermii nebo obstrukei zlu¢ového méchyie.
3.4 Zvlastni upozornéni

U koni muze byt veterinarni 1é¢ivy piipravek podavan pouze pomalu i.v.

3.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zvlastni opatieni pro bezpe¢né pouziti u cilovych druht zvifat:
Neuplatiiuje se.




Zvlastni opatfeni pro osobu, kterd podava veterinarni 1é¢ivy ptipravek zviratim:

Pfi nakladéani s veterinarnim léCivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite. V pfipad¢ nahodného
sebeposkozeni injek¢né podanym piipravkem vyhledejte ihned lékaiskou pomoc a ukazte ptibalovou
informaci nebo etiketu praktickému l€kati. V piipadé zasazeni pokozky nebo oci veterinarnim léCivym
ptipravkem, omyvejte postizené misto nékolik minut proudem c¢isté vody. Lidé se znamou piecitlivélosti
na menbuton nebo kteroukoliv pomocnou latku by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim Iécivym
pripravkem.

Zvl14astni opatfeni pro ochranu zivotniho prostiedi:
Neuplatiiuje se.

3.6 NeZadouci ucinky

Skot, ovce, kozy, prasata, kon¢ a psi.

Velmi vzacné Po pfili§ rychlém intravenoznim podani se muze objevit
(<1 zvite / 10 000 oSetienych zvitat, | tes, zrychlené dychani, spontanni defekace, kasel, slzeni,
v¢etné ojedinélych hlaseni): vytok z nosu a kolaps zvifete.

Hlaseni nezadoucich ucinkd je dulezité. Umoznuje nepfetrzité sledovani bezpeCnosti veterinarniho
1é¢ivého pripravku. Hlaseni je tfeba zaslat, pokud mozno, prostiednictvim veterinarniho lékate, bud’
drziteli rozhodnuti o registraci, nebo jeho mistnimu zastupci, nebo pfisluSnému vnitrostatnimu organu
prostfednictvim narodniho systému hlaseni. Podrobné kontaktni idaje naleznete v piibalové informaci.

3.7 Pouziti v pribéhu bi‘ezosti, laktace nebo snasky

Biezost:
Nepodavat zvifatim v posledni tietiné biezosti.

3.8 Interakce s jinymi lé¢ivymi piipravky a dalsi formy interakce

Nepodavat soubézné s roztoky obsahujicimi vapnik, prokain penicilin, vitamin B komplex.

3.9 Cesty podani a divkovani
Intramuskularni nebo intraven6zni podani

Skot: 20-40 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro foto/den, hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Telata: 5-15 ml veterinarniho 1é¢ivého piipravku pro toto/den, hluboko i.m., nebo pomalu i.v.
Ovce a kozy: 5-10 ml veterinarniho 1é¢ivého pripravku pro toto/den hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Prasata: 5-10 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto/den hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Koné: 20-30 ml veterinarniho 1é¢ivého ptipravku pro toto/den pomalu i.v.

Psi: 0,1ml veterindrniho 1é¢ivého piipravku/kg z.hm. hluboko i.m, nebo pomalu i.v.

Podani je mozno opakovat po 24 hodindch na zéklad¢ posouzeni veterinarniho 1ékare.

Max. mnozstvi veterinarniho 1é¢ivého pfipravku na jedno misto injek¢niho podani je 20 ml.

Intraven6zni podani musi byt provedeno velmi pomalu (déle nez jednu minutu) veterinarnim Iécivym
ptipravkem zahtatym na télesnou teplotu, aby se zabranilo popsanym ptiznakim v bodé 3.6.

U koni mtze byt veterinarni 1écivy piipravek podavan pouze pomalu i.v.

3.10 Priznaky predavkovani (a kde je relevantni, prvni pomoc a antidota)

Hrani¢ni davka menbutonu neni znama, proto musi byt pfesné¢ dodrzovano davkovani. V ptipad¢ zastavy
srdce je tieba aplikovat kardiotonika.



3.11 Zvlastni omezeni pro pouZiti a zvlastni podminky pro pouZiti, véetné omezeni pouZivani
antimikrobnich a antiparazitiarnich veterinarnich lécivych pripravkii, za ucelem sniZeni
rizika rozvoje rezistence

Neuplatiiuje se.
3.12 Ochranné lhity

Maso: 2 dny
Mléko: 2 dny

4. FARMAKOLOGICKE INFORMACE
4.1 ATCvet kod: QA05AX90
4.2 Farmakodynamika

Menbuton je chemickd latka ziskana z kyseliny propionové, ktera plisobi v zazivacim traktu, pfesné
v jatrech, slinivce a v zaludku.

Ma skuteény cholereticky efekt v jatrech, zvySuje biliarni sekreci stejné jako objem latek jako jsou
pigmenty, susina a soli.

U psi vSak pasobi efekt hydrocholereticky, snizuje obsah susiny a kyseliny solné ve zlu¢niku, ale zvySuje
celkovy objem zludi.

Ve slinivce zvySuje mnozstvi pankreatické §tavy a promptné zvysuje obsah trypsinu v ni.

V Zzaludku plisobi zvySeni objemu Zzaludecni $tavy, obsah pepsinu se lehce zvySuje po aplikaci
menbutonu. Jako druhotny efekt lze pozorovat upravu traveni potravy stfevnimi bunikami, pokud je
problém v zazivacim traktu.

4.3 Farmakokinetika

Po parenteralni aplikaci je menbuton rychle distribuovan do cilovych organt (jatra, pankreas, zaludek).
Hodinu po i.v. aplikaci v dédvce do 10 mg/kg Zz.hm. je koncentrace v krvi kolem 20 mg/ml a hladina
postupem casu rychle degraduje a po 5 hod. od aplikace je koncentrace pouze 10 % v krvi celkoveé podané
latky. Nejvyssi koncentrace menbutonu ve Zlu¢ovém méchyti je 11.6 % z celkové podané davky po 2-4
hod., diky enterohepatalni cirkulaci menbutonu.

Menbuton je prevazné vylucovan zlu¢i. Behem prvnich 24 hod. je eliminovano 27 % davky a za 48 hod.
je vylouceno 30 %. Malé mnozstvi je vylouceno trusem (4,4 %) a mlékem.

Rezidua ve svalstvu a tkanich po 24 hod od aplikace jsou na trovni 0,2-0,4 %.

5. FARMACEUTICKE UDAJE

5.1 Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1éCivy pfipravek nesmi byt misen s
zaddnymi dal§imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.

5.2 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého pripravku v neporuseném obalu: 4 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dni.

5.3 Zv1astni opatieni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pripravek nevyzaduje zddné zvlastni teplotni podminky pro uchovavani.
Uchovavejte lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pted svétlem.



5.4  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Cira injekéni lahvicka ze skla typu II o objemu 100 ml, opatiena brombutylovym pryZovym uzavérem

s hlinikovym krytem. Vnéj$im pfebalem je papirova krabicka.

5.5 Zvlastni opatieni pro likvidaci nepouZitych veterinarnich lé¢ivych pripravki nebo odpadi,
které pochazi z téchto pripravku

Lécivé pripravky se nesmi likvidovat prostfednictvim odpadni vody ¢i domovniho odpadu.

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto ptipravku, likvidujte

odevzdanim v souladu s mistnimi pozadavky a narodnimi systémy sbéru, které jsou platné pro piislusny

veterinarni 1€¢ivy ptipravek.

6. JMENO DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Laboratorios Calier S.A.

7. REGISTRACNI CISLO(A)

96/098/00-C

8. DATUM PRVNi REGISTRACE

23.3.2001

9. DATUM POSLEDNI AKTUALIZACE SOUHRNU UDAJU O PRIPRAVKU

01/2026

10. KLASIFIKACE VETERINARNICH LECIVYCH PRIPRAVKU
Veterinarni 1é¢ivy pripravek je vydavan pouze na predpis.

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku jsou k dispozici v databazi ptipravka Unie
(https://medicines.health.europa.cu/veterinary).

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém ptipravku naleznete také v narodni databazi
(https://www.uskvbl.cz).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary
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