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1.

ULOTKA INFORMACYJNA

Nazwa weterynaryjnego produktu leczniczego

Vetahepar 100 mg/ml roztwér do wstrzykiwan dla bydta, owiec, koni, $win i psow

2.

Skiad

1 ml zawiera;

Substancja czynna:
Menbuton 100 mg

Zblty roztwor o swoistym zapachu.

3.

Docelowe gatunki zwierzat

Bydto, owca, kon, §winia, pies.

4.

Wskazania lecznicze

Niestrawnosci, zaburzenia trawienia i zaburzenie procesow wydzielniczych watroby, trzustki i
gruczotéw btony sluzowej przewodu pokarmowego. Jako lek wspomagajacy w leczeniu ketozy, w
stanach rekonwalescenciji.

Bydto, owce:

niestrawnosci pierwotne pojawiajace si¢ w nastgpstwie btedow zywieniowych np. przy
skarmianiu nadmiarem tatwostrawnych weglowodanow (kwasica zwacza), czy tez
zanieczyszczong lub zepsuta pasza oraz w skutek naglej zmiany diety,

niestrawnosci wtorne towarzyszace chorobom uktadu pokarmowego oraz zabiegom w obrgbie
jamy brzusznej,

przy zaburzeniach procesow trawienia zwigzanych z ketoza, hipomagnezemig i sttuszczeniem
watroby (ang. fat mobilisation syndrome),

stany chorobowe (zatrucia), toksemia (u owiec takze poporodowa) przebiegajace z zaburzeniem
funkcji watroby,

niewydolno$¢ watroby i trzustki;

Konie:

morzyska (kolki) przebiegajace z atonig przewodu pokarmowego i obstrukcjami (wzdgcia jelit,
brak pasazu treSci w jelicie §lepym i poktadach okreznicy duzej, zaleganie katu),
przetadowanie przewodu pokarmowego i zaburzenie proceséw trawiennych po przekarmieniu
oraz duzych wysiekach,
zaburzenia funkcji watroby:

1. toksemia

2. stany rekonwalescencji po ciezkich schorzeniach kolkowych (ostre stany zapalne,

niedroznos$ci katowe jelit cienkich)
3. po ostrych chorobach zakaznych i zabiegach chirurgicznych
4. przy niezytach przewodu pokarmowego oraz niewydolno$ci watroby i trzustki;

Swinie:

niestrawnosci zwigzane z zaburzeniem lub brakiem apetytu (anoreksja),
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— przewlekle niezyty i atonia przewodu pokarmowego z zaparciami (takze u §win ci¢zarnych i po
porodzie),

— zatrucia pokarmowe, enteritidis (kolibakteriozy) w polaczeniu z antybiotykami,

— niewydolno$¢ watroby i trzustki;

— zaburzenia trawienia roznego tla ze znacznym ograniczeniem apetytu,
— zaparcia w nastgpstwie atonii przewodu pokarmowego,
— zaburzenia procesow wydzielniczych watroby i trzustki.

5. Przeciwwskazania

Ostre zapalenie trzustki, ciezkie zapalenie watroby, niedroznos$ci drog zétciowych (zétaczka
mechaniczna), niedroznosci mechaniczne jelit (wglobienia, omotania), niewydolnos¢ serca.
Nie stosowac u kotow.

Nie stosowac¢ u zwierzat z goraczka.

Nie stosowac w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancje
pomocnicza.

6. Specjalne ostrzezenia

Specjalne ostrzezenia:
Brak.

Specjalne srodki ostroznos$ci dotyczgce bezpiecznego stosowania u docelowych gatunkéw zwierzat:
Domigs$niowo produkt podawac w glgbokiej iniekcji. Nie podawaé produktu w jedno miejsce w iloSci
wigkszej niz 20 ml bydhu, 10 ml §winiom i cielgtom oraz 5 ml owcom. U koni jedynym sposobem
podania leku jest powolny wlew dozylny. Zwierzeta po podaniu produktu nie powinny by¢
wystawiane na dziatanie $wiatla stonecznego przez minimum 8 godzin. W przypadku stosowania
réwnoczesnie z produktami przeciwmotyliczymi moze doj$¢ do wystapienia objawow kolki.

Specjalne srodki ostroznosci dla 0séb podajacych weterynaryjny produkt leczniczy zwierzgtom:
Po przypadkowej samoiniekcji, nalezy niezwtocznie zwroci¢ si¢ o pomoc lekarskg oraz przedstawié
lekarzowi ulotke informacyjna lub opakowanie.

Ciaza:
Nie stosowac w ostatnim trymestrze cigzy.

Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji:
W przypadku stosowania rownoczesnie z produktami przeciwmotyliczymi moze doj$¢ do wystgpienia
objawdw kolki.

Przedawkowanie:
Najgrozniejszym objawem przedawkowania jest blokada pracy serca. W takim przypadku nalezy
podawac leki pobudzajace prace serca.

Szczegdlne ograniczenia dotyczace stosowania i specjalne warunki stosowania;:
Nie dotyczy.

Gléwne niezgodnosci farmaceutyczne:
Menbutonu nie mozna mieszaé z roztworami soli wapnia, witamin z grupy B oraz penicyling
prokainow3.
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7. Zdarzenia niepozadane

Bydto, owca, kon, $winia, pies:

Czestos¢ nieznana Przemijajace pobudzenie motoryki przewodu
pokarmowego, slinotok, zwigkszona potliwos¢, tzawienie,
wzmozone oddawanie moczu i (lub) ciemne zabarwienie
katu!

(nie moze by¢ okreslona na
podstawie dostepnych danych)

Bolesno$¢ w miejscu iniekcji?

Reakcje wystepuja w przypadku dozylnej drogi podania produktu.
2 Krotkotrwata samoistnie ustepujaca reakcja po iniekcji domig$niowej.

Zgtaszanie zdarzen niepozadanych jest istotne, poniewaz umozliwia ciggle monitorowanie
bezpieczenstwa stosowania weterynaryjnego produktu leczniczego. W razie zaobserwowania zdarzen
niepozgdanych, rdwniez niewymienionych w ulotce informacyjnej, lub w przypadku podejrzenia
braku dziatania produktu, w pierwszej kolejno$ci poinformuj o tym lekarza weterynarii. Mozna
rowniez zgltosi¢ zdarzenia niepozadane do podmiotu odpowiedzialnego przy uzyciu danych
kontaktowych zamieszczonych w koncowej czeSci tej ulotki lub poprzez krajowy system zgtaszania:
Departament Oceny Dokumentacji i Monitorowania Niepozadanych Dziatan Produktéw Leczniczych
Weterynaryjnych Urzgdu Rejestracji Produktow Leczniczych, Wyrobéw Medycznych i Produktow
Biobdjczych

Al. Jerozolimskie 181C, PL-02-222 Warszawa, Polska Tel.: +48 22 49-21-687

Faks: +48 22 49-21-605, strona internetowa: https://smz.ezdrowie.gov.pl

8. Dawkowanie dla kazdego gatunku, drogi i sposéb podania

Bydto, cieleta, owce, psy - podanie dozylne lub domigsniowe
Konie - podanie dozylne
Swinie, prosigta - podanie domigsniowe

Zalecana dawka 5-10 mg menbutonu na kg m.c. co odpowiada 1 ml produktu na 10-20 kg m.c.
Vetahepar podaje si¢ w zalezno$ci od gatunku domigsniowo w glebokiej iniekcji lub dozylnie w
dawce:

GATUNEK ZWIERZECIA | DAWKA DROGA PODANIA
Bydto 20-50 ml i.m. lubi.v.

Cieleta 5-15 ml i.m. lubi.v.

Owece 5-6 ml i.m. lubi.v.

Konie 20-30 ml V.

Swinie 10-20 ml i.m.

Prosieta 1-2 ml i.m.

Psy 0,1mlnakgm.c. |im.lubi.v.

9. Zalecenia dla prawidlowego podania

Nie podawa¢ produktu w jedno miejsce w ilosci wickszej niz 20 ml bydhu, 10 ml §winiom i cieletom
oraz 5 ml owcom.

Produkt podaje si¢ jednokrotnie. W ciezkich przypadkach dawke leku poda¢ ponownie w odstepie 24—
48 godzin.

U koni wylgcznym sposobem podania leku jest powolny wlew dozylny (nie krocej niz 1 minute).

10. Okresy karencji
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Okres karenciji:

Bydlo., konie, owce, §winie
Tkanki jadalne: zero dni
Mileko: zero dni

Psy - nie dotyczy

11. Specjalne Srodki ostroznos$ci podczas przechowywania

Przechowywa¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywaé w temperaturze ponizej 25°C.

Przechowywa¢ w oryginalnym opakowaniu w celu ochrony przed $wiatlem i wilgocia.

Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 28 dni.

Nie uzywac tego weterynaryjnego produktu leczniczego po uplywie terminu wazno$ci podanego na
etykiecie po oznaczeniu ,,Exp”. Termin waznoS$ci oznacza ostatni dzien danego miesigca.

12. Specjalne $rodki ostroznos$ci dotyczace usuwania

Lekow nie nalezy usuwaé do kanalizacji ani wyrzuca¢ do $mieci.

Nalezy skorzysta¢ z krajowego systemu odbioru odpadéw w celu usunigcia niewykorzystanego
weterynaryjnego produktu leczniczego lub materiatéw odpadowych pochodzacych z jego
zastosowania w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami oraz wlasciwymi krajowymi systemami
odbioru odpaddw. Pomoze to chronié srodowisko.

O sposoby usunigcia niepotrzebnych lekow zapytaj lekarza weterynarii.

13. Klasyfikacja weterynaryjnych produktéw leczniczych

Wydawany na recepte weterynaryjna.

14.  Numery pozwolenia na dopuszczenie do obrotu i wielkosci opakowan

1371/03

Wielkosci opakowan:

Pudetko tekturowe zawierajace butelke o pojemnosci 100 ml.

15. Data ostatniej aktualizacji ulotki informacyjnej

Szczegbdlowe informacje dotyczace powyzszego weterynaryjnego produktu leczniczego sg dostepne w
unijnej bazie danych produktéw (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Dane kontaktowe

Podmiot odpowiedzialny oraz wytwdrca odpowiedzialny za zwolnienie serii:

Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Gliniana 32, 20-616 Lublin

Dane kontaktowe do zglaszania podejrzen zdarzen niepozadanych:
Przedsigbiorstwo Wielobranzowe VET-AGRO Sp. z 0.0.
ul. Metgiewska 18, 20-234 Lublin, Polska
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Tel.: +48 81 445 23 00
E-mail: pharmacovigilance@vet-agro.pl
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