I PIELIKUMS

VETERINARO ZALU APRAKSTS



1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Indigest injectable 100 mg/ml $kidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, kazam, cikam un
suniem

2. KVALITATIVAIS UN KVANTITATIVAIS SASTAVS

Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Menbutons 100 mg

Paligvielas:

Paligvielu un citu sastavdalu kvalitativais | Kvantitativais sastavs, ja $1 informacija ir
sastavs biitiska veterinaro zalu pareizai ievadiSanai
Monoetanolamins

Edetskabe

Natrija metabisulfits

Hlorkrezols 2mg

Udens injekcijam

Dzidrs, iedzeltens Skidums.

3. KLINISKA INFORMACIJA

3.1. Merksugas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, ctikas, suni.

3.2. LietoSanas indikacijas katrai merksugai

Kunga, aizkunga dziedzera un zults sekrécijas funkciju normaliz&$anai, ka arT lietoSanai gadijumos,
kad nepiecieSams dzivniekiem stimul&t gremos$anas sekrétu izdalisanos.

Liellopiem:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toksémija, ketoze, anoreksija, aknu un aizkunga dziedzera mazspgja.

Aitam un kazam:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toksémija, t.sk. grisnibas toksémija, intoksikacija, aknu un aizkunga
dziedzera mazspgja.

Cukam:
Gremosanas funkciju traucjumi, anoreksija, intoksikacija, aknu un aizkunga dziedzera funkciju
traucgjumi.

Zirgiem:
Toksémija, anoreksija, kolikas, aknu un aizkunga dziedzera funkciju traucgjumi.

Suniem:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toks€mija, anoreksija, aizciet§jumi, aknu un aizkunga dziedzera
mazspgja.



3.3. Kontrindikacijas

Nelietot dzivniekiem ar sirdsdarbibas trauc&jumiem, hipertermijas un Zzultsvadu obstrukcijas gadijuma.
Nelietot kakiem.

Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
3.4.  Ipasibridinajumi

Zirgiem §is veterinaras zales ievadit 1enas intravenozas injekcijas veida.

3.5. Ipasi piesardzibas pasakumi lietoSana

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lietoSanai mérksugam:
Lai izvairitos no blakusparadibam, §is veterinaras zales intravenozi ievadit Ieni (ilgak par miniti).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievéro personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceéSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret menbutonu jaizvairas no saskares ar $§im veterinarajam
zaleém.

Ipasi piesardzibas pasakumi vides aizsardzibai:
Nav piemérojami.

3.6. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, cikas, suni:

Loti reti Drudzis', paatrinata  elposana’,  spontana
X defekacijal, klepus!, acu asaro$ana’, skaudisanal,

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, 1
kolapss

tostarp atseviski zinojumi):

1 Var novérot péc straujas intravenozas ievadisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Zinojumus
velams nosiitit ar veterinararsta starpniecibu vai nu tirdzniecibas atlaujas turétajam vai ta vietgjam
parstavim vai valsts kompetentajai iestadei, izmantojot nacionalo zinoSanas sist€mu. Attiecigo
kontaktinformaciju skatit lietoSanas instrukcija.

3.7. LietoSana griisnibas, laktacijas vai deSanas laika
Griisniba un laktacija:

Nelietot griisnibas pedgja trimestri.
Lietot tikai p&c arstgjosa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvertéSanas.

3.8. Mijiedarbiba ar citam zalem un citi mijiedarbibas veidi

Nelietot vienlaikus ar zalém, kas satur kalciju, prokaina penicilinu un B vitaminu kompleksu.
3.9. LietoSanas veids un devas

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai turpmak noraditajas devas:

Liellopiem:

20 — 40 ml §is veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai 1&ni i.v.

Teliem:
5 — 15 ml §is veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai Iéni i.v.




Aitam, kazam:
5 — 10 ml &is veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai I&ni i.v.

Cuakam:
1 ml §Ts veterinaras zales/10 kg kermena svara, dzili i.m. vai 1éni i.v.

Zirgiem:
20 — 30 ml 3Ts veterinaras zales/dzivniekam, leni i.v.

Suniem:
0,1 ml §is veterinaras zales/kg kermena svara, dzili i.m. vai 1&ni i.v.w

ArstéSanas laika veterinararstam janosaka arsté$anas ilgums atkariba no atbildes reakcijas un citiem
iesp&jamiem nepanesamibas gadijumiem.

Intramuskulari viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 20 ml.
3.10. Pardozesana simptomi (arkartas procediiras un antidoti, ja piemérojami)

Metabutona toksicitate nav pilnigi izpétita, tapéc lietot noteiktajas devas. Sirdsdarbibas traucgjumu
gadijuma lietot kardiotoniskos lidzeklus.

3.11. Ipasi lietoSanas ierobeZzojumi un ipasi lieto§anas nosacijumi, tostarp antimikrobialo un
pretparazitu veterinaro zalu lietoSanas ierobeZojumi, lai ierobeZotu rezistences
veidoSanas risku

Nav piemeérojami.

3.12 lerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam:

Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Suniem:
Nav piemérojams.

4. FARMAKOLOGISKAS IPASIBAS
4.1.  ATKvet kods: QA05AX90.
4.2. Farmakodinamiskas ipasibas

Menbutons ir kimiska viela, kas iegiita no propionskabes. Tas darbojas uz gremosanas traktu — aknam,
aizkunga dziedzeri un kungi. Tas iedarbojas uz aknam, palielinot zults sekréciju, ka ari tadas vielas ka
pigmentus, sausni un salus.

Tomer suniem $T viela pazemina sausnes koncentraciju un holinskabi zulti, bet palielina kopgjo zults
apjomu.

Aizkunga dziedzerT palielinas aizkunga dziedzera sulas sekrécija un slaicigi palielinas tripsina limenis
taja.

P&éc metabutona ievadiSanas palielinas kunga sulas daudzums kungi un Tslaicigi paaugstinas pepsina
Iimenis. Sekundari tas izraisa pareizu baribas sagremoSanu un uzsiikS§anos zarnu trakta, problemu
gadijuma gremosanas trakta.



4.3. Farmakokinétiskas ipasibas

P&c parenteralas ievadiSanas, metabutons atri izplatas mérka organos (aknas, aizkunga dziedzer un
kungi).

Stundu péc intravenozas injekcijas, ievadot 10 mg/kg k.sv., koncentracija asinis ir apméram 20 pg/ml,
ar laiku 81 koncentracija strauji samazinas. P&c 5 stundam koncentracija asinis ir tikai 10 % no ievadita
daudzuma.

Augstako koncentraciju metabutons sasniedz zulti, 11,6 % no kopgjas devas 2 — 4 stundu laika, ta
enterohepatiskas cirkulacijas del.

Metabutons tiek izvadits galvenokart ar urinu. 24 stundu laika tiek izvaditi 27 % no devas un 48
stundu laika 30 %. Neliels daudzums izdalas ar fekalijam (4,4 %) un pienu.

Attieciba uz atlikumu taukaudos un muskulos, 24 stundas péc ievadiSanas Itmenis ir 0,2 — 0,4 ppm.

5. FARMACEITISKA INFORMACIJA

5.1. Bitiska nesaderiba

Ta ka nav veikti saderibas p&tijumi, nelietot §is veterinaras zales maisijuma ar citam veterinarajam
zaleém.

5.2.  Deriguma termin$

Veterinaro zalu deriguma termins izplatiSanai paredz&taja iepakojuma: 4 gadi.
Deriguma termin$ p&c pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérSanas: 28 dienas.

5.3. Ipasi uzglabasanas nosacljumi
Sargat no gaismas.

Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat sausa vieta.

5.4. TieSa iepakojuma veids un saturs

Il tipa stikla flakons, kas satur 100 ml, noslégts ar hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija kapsulu.
Paslimgjosa etikete.

lepakojuma lielums:
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.

5.5. Ipasi noradijumi neizlietotu veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinasanai

Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.

Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicina$anai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu
nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemerojamas attiecigajam veterinarajam zaleém.

6. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.

7. TIRDZNIECIBAS ATLLAUJAS NUMURS(-1)

V/NRP/01/1294



8. PIRMAS TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS PIESKIRSANAS DATUMS

Pirmas tirdzniecibas atlaujas pieskirSanas datums: 16/02/2001.

9. VETERINARO ZALU APRAKSTA PEDEJAS PARSKATISANAS DATUMS

04/2025

10.  VETERINARO ZALU KLASIFIKACIJA
Recepsu veterinaras zales.

Sikaka informacija par S§im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



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

111 PIELIKUMS

MARKEJUMS UN LIETOSANAS INSTRUKCIJA



A. MARKEJUMS



UZ AREJA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

Kartona kastite

1.  VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Indigest injectable 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
AKktivas vielas:
Menbutons 100 mg

3. IEPAKOJUMA LIELUMS

100 ml

4.  MERKASUGAS

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, ctikas, suni.

| 5. INDIKACIJAS

| 6. LIETOSANAS VEIDI

Intramuskularai vai intravenozai lietoSanai.

7. IEROBEZOJUMU PERIODS

Ierobezojumu periodi:

Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Suniem:
Nav piem&rojams.

| 8. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
P&c caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.



| 9. TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat sausa vieta.

‘ 10.  VARDI “PIRMS LIETOSANAS IZLASIET LIETOSANAS INSTRUKCIJU”

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

11. VARDI “LIETOSANAI DZIVNIEKIEM”

LietoSanai dzivniekiem.

12.  VARDI “UZGLABAT BERNIEM NEREDZAMA UN NEPIEEJAMA VIETA”

Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.

13. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.

14. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS NUMURI

V/NRP/01/1294

| 15. SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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UZ TIESA IEPAKOJUMA NORADAMA INFORMACIJA

100 ml flakons

1. VETERINARO ZALU NOSAUKUMS

Indigest injectable 100 mg/ml skidums injekcijam

2. INFORMACIJA PAR AKTIVAJAM VIELAM

Katrs ml satur:
Aktivas vielas:
Menbutons 100 mg

3. MERKSUGAS

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, ctikas, suni.

4.  LIETOSANAS VEIDI

Pirms lieto$anas izlasiet lietoSanas instrukciju.

5. IEROBEZOJUMU PERIODS

lerobezojumu periodi:

Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Suniem:
Nav piemérojams.

6. DERIGUMA TERMINS

Exp. {meénesis/gads}
Péc caurdur$anas izlietot 28 dienu laika.

7.  TPASI UZGLABASANAS NOSACIJUMI

Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.
Uzglabat sausa vieta.
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‘ 8. TIRDZNIECIBAS ATLAUJAS TURETAJS

LABORATORIOS CALIER S.A.

| 9.  SERIJAS NUMURS

Lot {numurs}
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B. LIETOSANAS INSTRUKCIJA
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LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.  Veterinaro zalu nosaukums

Indigest injectable 100 mg/ml skidums injekcijam liellopiem, zirgiem, aitam, kazam un suniem

2. Sastavs
Katrs ml satur:

Aktivas vielas:

Menbutons 100 mg
Paligvielas:
Hlorkrezols 2 mg

Dzidrs, iedzeltens Skidums.

3. Merksugas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, ctikas, suni.

4. LietoSanas indikacijas

Kunga, aizkunga dziedzera un zults sekrécijas funkciju normalizéSanai, ka art lietosanai gadijumos, kad
nepiecieSams dzivniekiem stimulét gremosanas sekrétu izdaliSanos:

Liellopiem:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toksémija, ketoze, anoreksija, aknu un aizkunga dziedzera mazspgja.

Aitam un kazam:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toksémija, t.SK. grisnibas toksémija, intoksikacija, aknu un aizkunga
dziedzera mazspgja.

Cikam:
Gremosanas funkciju traucgjumi, anoreksija, intoksikacija, aknu un aizkunga dziedzera funkciju
traucgjumi.

Zirgiem:
Tokseémija, anoreksija, kolikas, aknu un aizkunga dziedzera funkciju traucgjumi.

Suniem:
Gremosanas funkciju traucgjumi, toksémija, anoreksija, aizcietejumi, aknu un aizkunga dziedzera
mazspéja.
5. Kontrindikacijas
Nelietot dzivniekiem ar sirdsdarbibas traucg€jumiem, hipertermijas un zultsvadu obturacijas gadijuma.

Nelietot kakiem.
Nelietot gadijumos, ja konstatéta pastiprinata jutiba pret aktivo vielu vai pret jebkuru no paligvielam.
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6. Ipasi bridinajumi

Ipasi bridinajumi:
Zirgiem §1s veterinaras zales ievadit Ienas intravenozas injekcijas veida.

Ipasi piesardzibas pasakumi drosai lieto$anai mérksugam:
Lai izvairitos no blakusparadibam, §is veterinaras zales intravenozi ievadit 1€ni (ilgak par minditi).

Ipasi piesardzibas pasakumi, kas jaievero personai, kura ievada veterinaras zales dzivniekiem:

Ja notikusi nejausa paSinjiceSana, nekavgjoties meklet medicinisko palidzibu un uzradit lietoSanas
instrukciju vai iepakojuma mark&umu arstam.

Personam ar zinamu pastiprinatu jutibu pret menbutonu jaizvairas no saskares ar $§im veterinarajam
zaleém.

Griisniba un laktacija:
Nelietot griisnibas pedgja trimestri.
Lietot tikai p&c arst€josa veterinararsta ieguvuma un riska attiecibas izvert€Sanas.

Mijiedarbiba ar citam zalém un citi mijiedarbibas veidi:
Nelietot vienlaikus ar zalém, kas satur kalciju, prokaina penicilinu un B vitaminu kompleksu.

Pardozgsana:
Metabutona toksicitate nav pilnigi izpétita, tapec lietot noteiktajas devas. Sirdsdarbibas traucjumu
gadijuma lietot kardiotoniskos lidzeklus.

Bitiska nesaderiba:
Ta ka nav veikti saderibas petfjumi, nelietot §Is veterinaras zales maisTjuma ar citam veterinarajam
zaleém.

7. Blakusparadibas

Liellopi, zirgi, aitas, kazas, ciikas, suni.

Loti reti Drudzis', paatrinata  elpoana’,  spontana
X defekacijal, klepus!, acu asaro$ana’, skaudisanal,

(<1 dzivniekam / 10 000 arstétajiem dzivniekiem, kolapss!

tostarp atseviski zinojumi):

1 Var noveérot péc straujas intravenozas ievadisanas.

Ir svarigi zinot par blakusparadibam. Tas lauj pastavigi uzraudzit veterinaro zalu droSumu. Ja
noverojat jebkuras blakusparadibas, arT tas, kas nav minétas $aja lietoSanas instrukcija, vai domajat, ka
zales nav iedarbojusas, lidzu, inform&jiet savu veterinararstu. Jis varat zinot par jebkuram
blakusparadibam ar1 tirdzniecibas atlaujas turétagjam vai ta viet€§jam parstavim, izmantojot
kontaktinformaciju §is instrukcijas beigas vai nacionalo zinosanas sisteému: https://www.pvd.gov.Iv/lv.
8. Deva katrai dzivnieku sugai, lieto§anas veids un metode

Intramuskularai vai intravenozai lieto$anai turpmak noraditajas devas:

Liellopiem:
20 — 40 ml §ts veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai [éni i.v.

Teliem:
5— 15 ml §is veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai leni i.v.
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Aitam, kazam:
5 — 10 ml §is veterinaras zales/dzivniekam, dzili i.m. vai [éni i.v.

Cukam:
1 ml §is veterinaras zales/10 kg kermena svara, dzili i.m. vai Iéni i.v.

Zirgiem:
20 — 30 ml &is veterinaras zales/dzivniekam, 1éni i.v.

Suniem:
0,1 ml &is veterinaras zales/kg kermena Svara, dzili i.m. vai [éni i.v.

ArstéSanas laika veterinararstam janosaka arsté$anas ilgums atkariba no atbildes reakcijas un citiem
iesp&jamiem nepanesamibas iespgjamiem gadijjumiem.

Intramuskulari viena injekcijas vieta neievadit vairak ka 20 ml.

9. leteikumi pareizai lietoSanai

Zirgiem §is veterinaras zales ievadit 1&nas intravenozas injekcijas veida .

10. TerobeZojumu periods

Liellopiem, zirgiem, aitam, kazam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.
Pienam: nulle dienas.

Cukam:
Galai un blakusproduktiem: nulle dienas.

Suniem:
Nav piemérojams.
11. Ipasi uzglabaSanas nosacijumi
Uzglabat berniem neredzama un nepieejama vieta.
Sargat no gaismas.
Sargat no tieSiem saules stariem.

Uzglabat sausa vieta.

Nelietot §1s veterinaras zales, ja beidzies deriguma termins, kas noradits peéc Exp. Deriguma termins
attiecas uz noradita meénesa pedgjo dienu.

Deriguma termin$ péc pirmreizgjas tie$a iepakojuma atvérsanas: 28 dienas.

12. Ipasi noradijumi atkritumu iznicinasanai
Neizmest veterinaras zales kanalizacija vai kopa ar sadzives atkritumiem.
Visu neizlietoto veterinaro zalu vai to atkritumu iznicinaSanai izmantot nevajadzigo veterinaro zalu

nodoSanas shémas saskana ar nacionalajam prasibam un jebkuram valsts atkritumu savakSanas
sistémam, kas piemérojamas attiecigajam veterinarajam zalém. Sadi pasakumi palidzes aizsargat vidi.
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13. Veterinaro zalu klasifikacija

Recepsu veterinaras zales.

14. Tirdzniecibas atlaujas numuri un iepakojuma lielumi
VINRP/01/1294

II tipa stikla flakons, kas satur 100 ml, noslégts ar hlorobutila gumijas aizbazni un aluminija kapsulu.
Paslimgjosa etikete.

lepakojuma lielums:
Kartona kastite ar vienu 100 ml flakonu.

15. Datums, kad lieto$anas instrukcija pedejo reizi parskatita
04/2025

Sikaka informacija par S§Im veterinarajam zalém ir pieejama Savienibas zalu datubaze
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Kontaktinformacija:

Tirdzniecibas atlaujas turétajs un par sérijas izlaidi atbildigais razotajs:
LABORATORIOS CALIER S.A.

C. Barcelonés 26

Poligono Industrial EI Ramassa

08520 Les Franqueses del Valles

Barcelona

Spanija

Tel.: +34 938495133

E-mail: pharmacovigilance@calier.es

Vietgjie parstaviji un kontaktinformacija, lai zinotu par iespéjamam blakusparadibam:
Baltu Veterinarija AS

Riipniecibas iela 39

Jelgava, LV-3008

Talr. +371 27336655

Lai iegtitu papildu informaciju par §Tm veterinarajam zalém, lidzam sazinaties ar tirdzniecibas atlaujas
turétaja viet€jo parstavi.
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