SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU
1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU
Alvebuton 100 mg/ml injek¢ni roztok
2. KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENi

1 ml obsahuje
Léciva latka:
Menbutonum 100 mg
Pomocné latky:

Chlorkresol 2,00 mg
Disifi¢itan sodny (E 223) 2,00 mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.
3. LEKOVA FORMA

Injekéni roztok.
Ciry nazloutly az zluty roztok.

4, KLINICKE UDAJE

41  Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, prasata, psi.

4.2 Indikace s upi‘esnénim pro cilovy druh zvirat

Skot a ovce:

Tréavici potize, intoxikace krmivem, anorexie, stimulace chuti k jidlu po nemoci nebo

po operaci, méstnani v bachoru, ochablost bachoru, pieplnéni bachoru, acid6za bachoru,
zacpa, gastroenteritida, jako pomocna latka pii acetonemii, ketoze, kolice, tympanii, dystrofie
jater (rekonvalescence po hepatitis a toxémii u ovci v gravidite).

Prasata:
Travici potize rizné povahy, intoxikace krmivem, nedostate¢na chut’ k jidlu, méstnant,
profylakticky proti travicim potiZim v puerperiu a jako pomocna latka pti lécbé enteritis.

Psi:
Snizena chut’ k jidlu a zacpa, gastroenteritida a jako pomocna latka pti 1é¢bé hepatozy a
poruch ¢innosti slinivky bfi8ni.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat v ptipad¢ stievni nepriichodnosti, neprichodnosti zlu¢ovodu, chronické parézy,
srde¢ni nedostatecnosti.

Nepouzivat u kocek.

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



4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Nejsou.

45  Zvlastni opatieni pro pouZziti

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvirat

Neuplatiiuje se.

Zvlastni opatieni urcené osobam, které podavaji veterinarni 1é¢ivy pripravek zviratim
V piipad¢é ndhodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem osoby podavajici
ptipravek zvifeti miize byt pozorovana lokalni reakce v misté vpichu, protoze u zvitrat byly
pozorovany lokalni reakce v misté vpichu u vyssSich davek.

V piipadé nahodného sebeposkozeni injekéné aplikovanym piipravkem vyhledejte ihned
Iékarskou pomoc a ukazte ptibalovou informaci nebo etiketu praktickému Iékari.

Lidé se znamou precitlivélosti na menbuton by se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim
l1écivym ptipravkem a ptipravek podavat obezietné.

4.6  Nezadouci ucéinky (frekvence a zavazZnost)

Zavazné vedlejsi u€inky nebyly pifi podavani pfipravku pozorovany.

Rychla intravendzni injekce se nedoporucuje, mize vyvolat slinéni, slzeni, kasel, defekaci,
moceni, neklid, svalovy ties a vravorani, tyto efekty jsou vSak vratné.

Po podani ptipravku lze pozorovat zvySenou ¢innost traviciho traktu (kru¢ivé zvuky) a tmave
zbarvena faeces (Zluc).

4.7  Pouziti v pribéhu biezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

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

Nepouzivat soucasné s roztoky s obsahem vapenatych soli, naptiklad kalcium-glukonat nebo
kalcium-boroglukonat, s roztoky s obsahem prokain-benzylpenicilinu, s injekénimi ptipravky
B-komplex.

4.9  Podavané mnoZzstvi a zpiisob podani

1 ml na 10 kg Zivé hmotnosti

hovézi dobytek 20 - 40 ml
telata 5-15ml
prasata 10 - 20 mi
ovce 5-6ml
psi 0,1 ml na kg zivé hmotnosti

V zavaznych piipadech lze 1€cbu opakovat po 24 - 48 hodinach.
Zpiisob podani: hluboko intramuskularné nebo pomalu intraven6zné.
Nepropichujte zatku vice nez 10krat.



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

Ptipravek muaze pii vysokych davkach vyvolat lokalni reakce v misté injekéniho podani
(nekroza, edém, krvaceni).

411 Ochranné lhity
Maso a mléko: Bez ochrannych lhit.
5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jind 1é¢iva k terapii onemocnéni zlu¢niku
ATCvet kod: QA05AX90

5.1  Farmakodynamické vlastnosti

Pripravek pusobi stimula¢né na normalni funkci traviciho traktu. Je to choleretikum, které
zvySuje vylu¢ovani zlué¢i az na 200%. Charakteristicka je zvySena sekrece zlu¢ovych soli,
pigmentu a suSiny v kombinaci se zvySenim objemu. Ptipravek dale dvojnasobné az
petinasobné zvysuje sekreci zalude¢nich a pankreatickych §t'av do stfeva a stimuluje funkci
traviciho traktu.

5.2  Farmakokinetické udaje

Hodinu po intravendznim podani bylo u krav naméteno v plazmé 20 pg menbutonu/ ml. Po
osmi hodinach byla koncentrace menbutonu v plazmé nizsi nez 1 pg / ml. Za 24 hodin po
intramuskularnim podéani davky 10 mg/kg Zivé hmotnosti prasatim se mnozstvi rezidui ve
svalu a v tuku snizilo na 0,5 mg/kg a v jatrech a v ledvinach byly naméteny piiblizné¢ hodnoty
0,9 mg/kg.

Menbuton se rychle vylucuje. Polo€as eliminace ¢ini asi 8 hodin po parenteralni aplikaci.
Hlavnimi cestami vylu€ovani jsou mocové cesty a jatra. Do 24 hodin se vylouc¢i 40 — 50 %
metabolitd moci a 20 — 30 % zIu¢i. V mléku dochazi k nejvyssi koncentraci 0,7 - 0,8 mg/l asi
za 5 hodin po injekénim podani. Do 14 hodin klesne koncentrace menbutonu na hodnotu 0,1
mg/l a niZsi.

6. FARMACEUTICKE UDAJE
6.1  Seznam pomocnych latek

Chlorkresol

Disifi¢itan sodny (E 223)
Kyselina edetova
Olamin

Voda pro injekci

6.2  Hlavni inkompatibility

Studie kompatibility nejsou k dispozici, a proto tento veterinarni 1é¢ivy piipravek nesmi byt
misen s zadnymi dal$imi veterinarnimi 1é¢ivymi ptipravky.



6.3  Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 28 dnt.

6.4  Zvlastni opatieni pro uchovavani
Uchovavejte injekéni lahvicku v krabicce, aby byla chranéna pred svétlem.
6.5  Druh a sloZeni vnitiniho obalu

1 x 100 ml ¢ird injekéni lahvicka (typu I) uzaviena zatkou z bromobutylové pryze a hlinikovou
pertli v papirové krabicce.

6.6  Zvlastni opatieni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

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