PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Vetbuton 100 mg/ml injektionsvatska, 16sning for notkreatur, svin, hastar, far och getter

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING
Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Menbuton 100,00 mg

Hjalpamnen:

Kvantitativ sammansattning om
informationen behdvs for korrekt
administrering av lakemedlet

Kvalitativ sammansattning av hjalpamnen
och andra bestandsdelar

Klorkresol 2,00 mg

Natriummetabisulfit (E223) 2,00 mg

Edetinsyra (som dinatriumedetat)

Etanolamin

Vatten for injektionsvatskor

Klar, grongul injektionsvétska, l6sning.

3. KLINISKA UPPGIFTER

3.1 Djurslag

Notkreatur, far, getter, hastar och svin.
3.2 Indikationer for varje djurslag

Stimulering av aktivitet i levern och matsmaltningssystemet vid matsmaltningsstorningar och stérd
leverfunktion.

3.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid 6verkénslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte hos djur med hjértsjukdom eller i sena stadier av dréktighet.

Se avsnitt 3.7 "Anvéndning under draktighet, laktation eller &ggléaggning™.

3.4 Sarskilda varningar

Inga.

3.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sérskilda forsiktighetsatgarder for séker anvandning till avsedda djurslag:
For hastar rekommenderas endast langsam intravends administrering.
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Intravends administrering ska ske langsamt (inte mindre an 1 minut) for att undvika biverkningar som
beskrivs i avsnitt 3.6.
Det rekommenderas inte att injicera mer an 20 ml intramuskulért pa ett administreringsstalle.

Séarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur:
Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka lokala reaktioner.

Personer med kand 6verkanslighet mot menbuton bér undvika kontakt med lakemedlet.
Lat nalskyddet vara pa tills lakemedlet &r klar for anvandning.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa bipacksedeln eller etiketten.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for skydd av miljon:
Ej relevant.

3.6  Biverkningar

Notkreatur, far, getter hastar, svin:

Séllsynta Djuret lagger sig ned*
(1 till 10 av 10 000 behandlade djur):

Mycket séllsynta Rastldshet

(farre &n 1 av 10 000 behandlade Okad andningsfrekvens

djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade):

Obestamd frekvens Tremor?
gkan)inte beréknas fran tillgangliga Offrivillig urinering?
ata

Hypersalivering?, Ofrivillig avforing?
Okat tarflode?

Nekros vid injektionsstéllet 3, Odem vid injektionsstallet 3,
Blodning vid injektionsstéllet 3

1 Detta ar 6vergaende och upptrader sarskilt hos nétkreatur efter snabb intravends injektion.
2 Efter intravends administrering.
3 Efter intramuskul&r administrering.

Det &r viktigt att rapportera biverkningar. Det mojliggor fortldpande sakerhetsévervakning av ett
lakemedel. Rapporter ska, foretradesvis via en veterindr, skickas till antingen innehavaren av
godk&nnande for forséaljning eller till den nationella behériga myndigheten via det nationella
rapporteringssystemet. Se bipacksedeln for respektive kontaktuppgifter.

3.7 Anvandning under draktighet, laktation eller &ggléaggning

Draktighet och laktation:

Anvénd inte under dréktighetens sista tredjedel.
Lakemedlet kan anvandas under laktation.

3.8 Interaktioner med andra lakemedel och évriga interaktioner
Inga kanda.

3.9  Administreringsvéagar och dosering



Kalvar, far, getter och svin: intramuskular eller intravends anvandning.

Notkreatur: intravends anvéndning.

Hastar: langsam intravends anvandning.

Kalvar (upp till 6 manader), far, getter och svin:

10 mg menbuton per kg kroppsvikt administreras antingen som en djup intramuskular eller en langsam
intravenos injektion, motsvarande 1 ml injektionsvatska per 10 kg kroppsvikt.

Notkreatur:

5 - 7,5 mg menbuton per kg kroppsvikt administreras som intravends injektion, motsvarande 1 ml
injektionsvétska per 15-20 kg kroppsvikt.

Hastar:

2,5 - 5 mg menbuton per kg kroppsvikt administreras som langsam intravends injektion, motsvarande
1 ml injektionsvatska per 20 - 40 kg kroppsvikt.

Administrering kan vid behov upprepas en gang efter 24 timmar.
Perforera inte injektionsflaskan mer an 125 ganger.

3.10 Symtom pa dverdosering (och i tillampliga fall akuta atgarder och motgift)

Inga kanda.

3.11 Sarskilda begransningar foér anvandning och sarskilda villkor fér anvandning, inklusive
begransningar av anvandningen av antimikrobiella och antiparasitara lakemedel for att
begrénsa risken for utveckling av resistens

Ej relevant.

3.12 Karenstider

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn

Mjolk: noll dygn

4, FARMAKOLOGISKA UPPGIFTER

4.1 ATCvet-kod:

QAO05AX90

4.2 Farmakodynamik

Menbuton eller genabilinsyra &r ett derivat av oxismoérsyra som verkar som en koleretikum som

stimulerar utsdndring, en trypsinogen och en pepsinogen. Efter injektion i kroppen okar biliar,

pankreatisk och peptisk utséndring med 2 till 5 ganger jamfért med normala nivaer av dessa.

Saledes framjar det transport och assimilering av foda och verkar som ett leveravgiftande medel.

4.3 Farmakokinetik

| boskap en timme efter intravends injektion méattes 20 mg/l menbuton i plasma. Efter 8 timmar var

plasmakoncentrationerna lagre &n 1 mg/1.
Halveringstiden for eliminering uppskattas som 8 timmar for olika arter.

5. FARMACEUTISKA UPPGIFTER



5.1 Viktiga inkompatibiliteter
Blanda inte med nagot annat lakemedel, sérskilt kalciumsalter, prokainpenicillin eller B-vitaminer.
5.2 Hallbarhet

Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 30 manader
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

5.3  Séarskilda forvaringsanvisningar

Forvara injektionsflaskan i ytterkartongen. Ljuskansligt.
Inga sérskilda temperaturanvisningar.

5.4 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

100 ml flerskikts (COEX) PP/EVOH/PP-injektionsflaskor forslutna med brombutylgummipropp och
aluminium- och plastskruvkapsyl.

Forpackningsstorlek:

Kartong med 1 injektionsflaska pa 100 ml.

5.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Lakemedel ska inte kastas i avioppet eller bland hushéllsavfall.

Anvand retursystem for kassering av ej anvant lakemedel eller avfall fran lakemedelsanvéandningen i
enlighet med lokala bestammelser.

6. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJINING

Vet-Agro Multi-Trade Company Sp. z 0.0.

7. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJINING

58075

8. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE

Datum for forsta godkannandet; 2020-06-01

9. DATUM FOR SENASTE OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN
2024-03-13

10. KLASSIFICERING AV DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLET
Receptbelagt lakemedel.

Utforlig information om detta lakemedel finns i unionens produktdatabas
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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