SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

INDIGEST 100 mg/ml injekéni roztok

2. KVALITATIVNiI A KVANTITATIVNi SLOZENI
1 ml obsahuje:

Léciva latka:
Menbutonum 100 mg

Pomocné latky:
Chlorokresol 2mg

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA
Injekeni roztok

Ciry az nazloutly roztok

4. KLINICKE UDAJE

4.1. Cilové druhy zvirat

Skot, ovce, kozy, prasata, koné a psi.

4.2. Indikace s upfesnénim pro cilovy druh zvirat

Zaludeéni, duodenalni a biliarni dysfunkce, stimulace sekrece digestivnich Zlaz.

Skot: indigesce, toxemie, ketoza, anorexie, jaterni a pankreaticka nedostate¢nost.
Ovce a kozy: indigesce, toxémie (v€. porodni), intoxikace, jaterni a pankreaticka
nedostatecnost

Prasata: indigesce, anorexie, intoxikace, jaterni a pankreaticka nedostate¢nost

Koné: toxemie, anorexie, koliky, jaterni a pankreaticka nedostateCnost

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

4.3. Kontraindikace

Nepodavat u zvifat se srde¢ni nedostate¢nosti, hypertermii nebo obstrukci Zzlu¢ového
méchyre.



4.4. 2Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh

Intravendzni podani musi byt provedeno velmi pomalu (déle nez jednu minutu), aby
se zabranilo popsanym pfiznakim v bodé 4.6. U koni mlze byt pfipravek podavan
pouze pomalu i.v. Neaplikujte vice nez 20 ml pfipravku na stejné misto pfi i.m.
aplikaci.

4.5. Zvlastni opatreni pro pouziti

Zvlastni opatreni pro pouziti u zvirat

Neuplatriuje se.

Zvlastni opatreni uréené osobam, které podavaiji veterinarni IéCivy pfipravek zvifatim

Pfi manipulaci s pfipravkem nejezte, nepijte a nekurte. V pfipadé nahodného
sebeposkozeni injekéné aplikovanym pfipravkem vyhledejte ihned Iékafskou pomoc
a ukazte pribalovou informaci nebo etiketu praktickému lékafi. V pfipadé zasazeni
pokozky nebo oci pfipravkem, omyvejte postizené misto nékolik minut proudem Cisté
vody. Lidé se znamou pfecitlivélosti k menbutonu nebo kterékoliv pomocné latce by
se méli vyhnout kontaktu s veterinarnim IéCivym pfFipravkem.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Po pfilis rychlém intravenoznim podani se muze objevit tfes, zrychlené dychani,
spontanni defekace, kasel, slzeni, vytok z nosu a kolaps zvirete.

4.7  Pouziti v prabéhu brezosti, laktace nebo snasky

Nepodavat zvifatim v posledni tfetiné bfezosti

4.8 Interakce s dalSimi Ié€ivymi pfipravky a dalSi formy interakce

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

4.9. Podavané mnozstvi a zptisob podani
Intramuskularni nebo intravendzni podani

Skot: 20-40 ml /ks a den, hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Telata: 5-15 ml /ks a den, hluboko i.m., nebo pomalu i.v.
Ovce a kozy:5-10 ml/ks a den hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Prasata: 5-10 ml /ks na den hluboko i.m. nebo pomalu i.v.
Koné:20-30 ml /ks a den pomalu i.v.

Psi: 0,1ml /kg Z.hm.hluboko i.m,nebo pomalu i.v.



Podani je mozno opakovat po 24 hodinach na zakladé posouzeni veterinarniho
lékare.

Max. mnozstvi pfipravku na jedno misto injekéniho podani je 20 ml.

Intravendzni podani musi byt provedeno velmi pomalu (déle nez jednu minutu)
pfipravkem zahratym na télesnou teplotu.

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

Hrani¢ni davka membutonu neni znama, proto musi byt pfesné dodrzovano
davkovani. V pfipadé zastavy srdce je tfeba aplikovat kardiotonika.

4.11 Ochranné lhity

Maso: 2 dny
Mléko: 2 dny

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Jina IéCiva k terapii onemocnéni zlucniku
ATCvet kéd: QA05AX90

5.1. Farmakodynamické viastnosti

Menbuton je chemicka latka ziskana z kyseliny propionové, ktera pusobi 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 psu v8ak pusobi efekt hydrocholereticky, snizuje obsah suSiny a kyseliny solné ve
Zluéniku, ale zvySuje celkovy objem Zluci.

Ve slinivce zvySuje mnozstvi pankreatické stavy a promptné zvySuje obsah trypsinu
V ni.

V zaludku pusobi zvySeni objemu Zalude¢ni Stavy, obsah pepsinu se lehce zvySuje
po aplikaci membutonu. Jako druhotny efekt |ze pozorovat Upravu traveni potravy
stfevnimi burfikami, pokud je problém v zaZivacim traktu.

5.2. Farmakokinetické udaje

Po parenteralni aplikaci je menbuton rychle distribuovan do cilovych organu (jatra,
pankreas, zaludek).

Hodinu po i.v. aplikaci v davce do 10 mg/kg z.hm. je koncentrace v krvi kolem 20
mg/ml a hladina postupem c¢asu rychle degraduje a po 5 hod. od aplikace je
koncentrace pouze 10% v krvi celkové podané latky. NejvySSi koncentrace
menbutonu v ZluCovém méchyfi je 11.6% z celkové podané davky po 2-4 hod., diky
enterohepatalni cirkulaci membutonu.



Membutone je pfevazné vyluCovan zlu€i. BEéhem prvnich 24 hod. je eliminovano 27%
davky a za 48% je vylouc¢eno 30%. Malé mnoZstvi je vylouCeno vykaly (4,4%) a
mlékem.

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

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1. Seznam pomocnych latek

Olamin

Kyselina edetova

Disifi€itan sodny

Chlorkresol

Voda pro injekci

6.2. Hlavni inkompatibility

Nejsou znamy.

6.3 Doba pouzitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho Ié€ivého pfipravku v neporuseném obalu: 4 roky.

Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 28 dni.

6.4. Zvlastni opatreni pro uchovavani

Tento veterinarni 1€Civy pfipravek nevyzaduje Zadné zvlastni teplotni podminky pro

uchovavani.

Uchovavejte lahvicku v krabiCce, aby byla chranéna pfed svétlem.

6.5 Druh a slozeni vnitrniho obalu

Cira injekéni lahvicka ze skla typu Il o objemu 100 ml, opatfena brombutylovym

pryzovym uzavérem s hlinikovym krytem. VnéjSim pfebalem je papirova krabiCka.

6.6 Zvlastni opatreni pro zneskodnovani nepouzitého veterinarniho lécivého
pripravku nebo odpadu, ktery pochazi z tohoto pfipravku

VSechen nepouzity veterinarni 1€Civy pfipravek nebo odpad, ktery pochazi z tohoto

pripravku, musi byt likvidovan podle mistnich pravnich pfedpisu.
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