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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Indigest 100 mg/ml Solucéo Injetavel para Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e Caes.

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Membutona 100 mg
Excipientes:

Clorocresol 2 mg
Metabisulfito de sodio (E 223) 2 mg
Acido edético 2mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo Injetavel.
Solugéo aquosa transparente, ligeiramente amarelada.

4.  INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies-alvo

Bovinos, Ovinos, Caprino, Suinos, Equinos e Caes.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies-alvo

Normalizador da funcdo géstrica, duodenal e biliar, em situacbes em que se requer uma estimulagdo
das secrec¢des digestivas tais como:

Bovinos:

Indigestdo

Intoxicacdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

Ovinos e caprinos:

Indigestdo

Intoxicacgdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepatica

Suinos:
Indigestdo
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Intoxicacdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepatica

Equinos:

Toxémia

Anorexia

Colicas

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

Caes:

Indigestéo

Toxémia

Anorexia

Obstipacéo

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em gatos.
N&o administrar em animais com alteracGes cardiacas, hipertermia ou obstrugao nas vias biliares.
Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

4.4 Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nos equinos, utilizar apenas a via intravenosa (1V) lenta.
4.5 Precaucgdes especiais de utilizacéo

Precaucdes especiais para a utiliza¢cdo em animais

A administracdo IV deve fazer-se lentamente (num tempo ndo inferior a 1 minuto) para evitar o
aparecimento dos efeitos secundarios descritos na seccéo 4.6.
Recomenda-se ndo injetar por via intramuscular (IM) mais de 20 ml num Unico local de injecg&o.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais

No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com agua abundante.
No caso de autoinjecgdo acidental dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados)
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequente ( mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais tratados, incluindo notificacGes isoladas)
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Apdbs a administracdo por via intravenosa de forma excessivamente rapida, podem aparecer tremores,
respiracdo acelerada, defecacdo espontanea, tosse, lacrimejo, espirros e queda do animal.

Apos a injecdo intramuscular podem-se produzir reagdes no ponto de administracdo consistindo em
irritacdo, edema e dor. Também se descreveu o aparecimento de necrose tecidular, detetavel
microscopicamente 28 dias depois da injecao.

4.7  Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos
Administracdo ndo recomendada durante o Ultimo terco de gestacao.
4.8 Interagdes medicamentosas e outras formas de interacao
N&o administrar conjuntamente com soluc6es que contenham:

- Célcio

- Penicilina-Procaina

- Complexo vitaminico B

4.9 Posologia e via de administragéo

Via de administragdo Intramuscular profunda ou Intravenosa lenta.

Bovinos adultos: 5 —7,5 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solugéo
injetavel por cada 15 — 20 Kg de peso vivo, por via IM profunda ou IV
lenta..

Vitelos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo

injetavel por 10 Kg de peso vivo, por via IM profunda ou IV lenta.

Ovinos e caprinos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucdo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou 1V lenta.

Suinos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou 1V lenta.

Equinos: 2,5 — 5 mg de membutona /Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por 20 - 40 Kg peso vivo, por via IV lenta.

Caes: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou IV lenta.

A duracdo do tratamento devera ser determinada pelo veterinario, dependendo da resposta clinica e
possiveis intolerancias.

4.10 Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario:

Uma vez que se desconhece a margem de seguranca da membutona, as doses devem ser rigorosamente
respeitadas. No caso de causar um bloqueio cardiaco, administrar um cardiotdnico.

4.11 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias
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5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo Farmacoterapéutico: Outros farmacos para a terapia biliar.
Codigo ATCVet: QA05AX90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A membutona, substancia ativa do medicamento veterinario, pela sua a¢éo sobre o figado, o pancreas e
0 estdmago, € um estimulante e normalizador da fung&o secretora do aparelho digestivo.

No figado tem um efeito colerético real, produzindo um aumento da secrecéo biliar, tanto no volume
como em substéncias contidas (pigmentos, matéria seca e sais). Em cdes, pelo contrério, o efeito é
hidrocolerético, com reducdo das concentracbes de matéria seca e &cido cdlico na bilis, mas com
aumento do volume total da mesma.

No péncreas, aumenta a secre¢do de suco pancreatico, aumentando a percentagem de tripsina no
mesmo. No estdmago, a quantidade de suco gastrico e, em especial de pepsina, aumenta ligeiramente
ap6s a administracdo da membutona. De forma secundéria, observa-se um ligeiro aumento no
contetido de mucina na saliva. Contudo, a salivagdo total praticamente ndo aumenta.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

ApoOs a administracdo parenteral, a membutona distribui-se rapidamente para os 6rgéos alvo (figado,
pancreas e estdbmago). Uma hora depois da injecdo intravenosa em 10 mg/Kg p.v. alcangam-se
concentragdes sanguineas da ordem de 20 pg/Kg p.v., que diminuem rapidamente com o tempo.
Depois de 5 horas, somente se encontra 10% da quantidade inicial administrada. A concentra¢do mais
elevada de membutona encontra-se no aparelho digestivo e, em concreto, na bilis ha 11,6% da dose as
2-4 horas p6s-administracdo, devido a circulacdo entero-hepatica da membutona.

A excrecdo realiza-se, em grande parte, através da urina. Nas primeiras 24 horas excreta-se 27% da
dose e as 48 horas ja se eliminou 30%. Uma pequena quantidade excreta-se através das fezes (4,4% da
dose) e do leite.

6. INFORMACOES FARMACEUTICAS

6.1 Lista de excipientes

Clorocresol

Metabisulfito de sodio (E 223)

Acido Edetico

Monoetanolamina

Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

Né&o administrar conjuntamente com calcio, penicilina procainica e complexo de vitamina B.
6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 4 anos

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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6.4 Precaucdes especiais de conservacao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservacao.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco de vidro transparente, USP tipo I, com capacidade de 100 ml, providos de tampa de borracha
de cor cinzenta de bromobutilo, formulacdo PH 4001/45 cinzento e capsula metélica de cor aluminio
(prata) com anel de abertura FIL-OFF de cor azul.

Etiqueta auto-adesiva.
Caixa com um frasco de 100 ml

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagcdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

CALIER PORTUGAL, S.A.

Centro Empresarial Sintra-Estoril 11, Ed. C, R. Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 - 335 Sintra

8. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
645/01/13NFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO/RENOVACAO DA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 25 de Fevereiro de 1988.
Data da Gltima renovacdo: 27 de Dezembro de 2017

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO
Fevereiro 2020
PROIBI(}AO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZA(;AO

Medicamento Veterinario Sujeito a Receita Médico Veterinaria
Administracéo exclusiva pelo médico veterinario no caso de administracdo intravenosa.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO E
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

100 ml

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Indigest 100m g/ml Solucdo Injetavel para Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e Cées.

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:
Membutona 100 mg

8 FORMA FARMACEUTICA

Solucdo injetavel.
4. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml

5. ESPECIES ALVO

Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e Cées.

6.  INDICACAO(INDICACOES)

Normalizador da funcdo géstrica, duodenal e biliar, em situagcbes em que se requer uma estimulagéo
das secrec¢des digestivas tais como:

Bovinos:

Indigestéo

Intoxicacdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreética ou hepatica.
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Ovinos e caprinos:

Indigestao

Intoxicacdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

Suinos:

Indigestao

Intoxicacdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepatica

Equinos:

Toxémia

Anorexia

Colicas

Insuficiéncia pancreatica ou hepatica

Indigestéo

Toxémia

Anorexia

Obstipacao

Insuficiéncia pancreatica ou hepatica

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo Intramuscular ou Intravenosa lenta

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias

9. ADVERTENCIA(S) ESPECIAL(AIS), SE NECESSARIO

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
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10. PRAZO DE VALIDADE

<VAL {més/ano}>
Apos a primeira abertura da embalagem, usar no prazo de 28 dias.

11. CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.

12. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Eliminar os desperdicios de acordo com os requisitos locais.

Eliminacdo de restos néo utilizados: ler o folheto informativo.

13. MENCAO “EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CONDICOES OU
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso

disso

USO VETERINARIO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria

14. A FRASE “MANTER FOR A DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

15. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 1, Edificio C
Rua Pé de Mouro

Estrada de Albarraque

2710 — 335 Sintra
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16. NUMERO DE AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

645/01/13NFVPT

17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO

Lote (nGmero)
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FOLHETO INFORMATIVO

Indigest 100mg/ml Solucéo Injetavel para Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e Cées.

1. NOME E ENDERECO DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO E DO TITULAR DA AUTORIZAGCAO DE FABRICO RESPONSAVEL
PELA LIBERTACAO DO LOTE NO EEE, SE FOREM DIFERENTES

Titular da autorizagdo de introducéo no mercado:

Calier Portugal, S.A.

Centro Empresarial Sintra Estoril 11, Rua Pé de Mouro - Edif. C
Apartado 48, Estrada de Albarraque

2710-335 Sintra

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:

LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/ Barcelonés, 26 (Pla del Ramassa)

LES FRANQUESES DEL VALLES

Barcelona - Espanha

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Indigest 100 mg/ml Solucdo Injetavel para Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e Cées.
3. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS E OUTRAS SUBSTANCIAS

Cada ml contém:

Substancia Ativa:

Membutona 100 mg
Excipientes:

Clorocresol 2mg
Metabisulfito de sddio (E 223) 2 mg
Acido edético 2 mg
4, INDICACOES

Normalizador da funcdo gastrica, duodenal e biliar, em situacbes em que se requer uma estimulagdo

das secreg0es digestivas tais como:

Bovinos:
Indigestéo
Intoxicacdes
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Cetoses
Anorexia
Insuficiéncia pancreéatica ou hepatica

Ovinos e caprinos:

Indigestdo

Intoxicacgdes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

Suinos:

Indigestéo

Intoxicacoes

Cetoses

Anorexia

Insuficiéncia pancreéatica ou hepatica

Equinos:

Toxémia

Anorexia

Colicas

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

Caes:

Indigestéo

Toxémia

Anorexia

Obstipacéo

Insuficiéncia pancreatica ou hepética

5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em gatos.

N&o administrar em animais com alteracGes cardiacas, hipertermia ou obstrugdo nas vias biliares.
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substéncia ativa ou a algum dos excipientes.

6. REACOES ADVERSAS

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencéo:

- Muito frequente (mais de 1 animal apresentando evento(s) adverso(s) em 10 animais tratados))
- Frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados)

- Pouco frequentes ( mais de 1 mas menos de 10 animais em 1000 animais tratados)

- Rara (mais de 1 mas menos de 10 animais em 10.000 animais tratados)

- Muito rara (menos de 1 animal em 10.000 animais, incluindo notifica¢Ges isoladas)

Apdbs a administracdo por via intravenosa de forma excessivamente rapida, podem aparecer tremores,
respiracéo acelerada, defecagdo esponténea, tosse, lacrimejo, espirros e queda do animal.
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Apds a injecdo intramuscular podem-se produzir reacBes no ponto de administracdo consistindo em
irritacdo, edema e dor. Também se descreveu o aparecimento de necrose tecidular, detetavel
microscopicamente 28 dias depois da injecao.

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que ndo
mencionados, ou pense que 0 medicamento nao foi eficaz informe o seu médico veterinario.

Alternativamente pode notificar através do Sistema Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria
(SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt

7. ESPECIES ALVO
Equinos, Bovinos, Suinos, Ovinos, Caprinos e C&es.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE,VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Via de administragdo Intramuscular profunda ou Intravenosa lenta.

Bovinos adultos: 5—7,5 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por cada 15 — 20 Kg de peso vivo, por via IM profunda ou IV
lenta..

Vitelos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo

injetavel por 10 Kg de peso vivo, por via IM profunda ou IV lenta.

Ovinos e caprinos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucdo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou 1V lenta.

Suinos: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou 1V lenta.

Equinos: 2,5 — 5 mg de membutona /Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucéo
injetavel por 20 - 40 Kg peso vivo, por via IV lenta.

Caes: 10 mg de membutona/Kg peso vivo e dia, equivalente a 1 ml de solucdo
injetavel por 10 Kg peso vivo, por via IM profunda ou 1V lenta.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

A duracdo do tratamento devera ser determinada pelo médico veterinario, dependendo da resposta
clinica e das possiveis intolerancias.

10. INTERVALO DE SEGURANCA

Carne e visceras: 0 dias
Leite: O dias

11. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO
Manter fora da vista e do alcance das criancas.
Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucgdes especiais de conservacao.
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Né&o utilizar depois de expirado o prazo de validade indicado no rétulo.
Prazo de validade apds a primeira abertura do recipiente 28 dias

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nos equinos, utilizar apenas a via intravenosa (1V) lenta.

Precaucdes especiais para utilizacdo em animais

A administragdo IV deve fazer-se lentamente (num tempo ndo inferior a 1 minuto) para evitar o
aparecimento dos efeitos secundarios descritos na seccdo das reacGes adversas.

Recomenda-se ndo injetar por via intramuscular (IM) mais de 20 ml num Unico local de injecéo.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
No caso de contacto acidental com a pele ou os olhos, lavar com agua abundante.

No caso de autoinjeccdo acidental, dirija-se imediatamente a um medico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):
Uma vez que se desconhece a margem de seguranca da membutona, as doses devem ser rigorosamente
respeitadas. No caso de causar um bloqueio cardiaco, administrar um cardiotdnico.

Gestacéo:
Administracdo ndo recomendada durante o ultimo terco de gestacao.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
N&o administrar conjuntamente com solucdes que contenham:
- Célcio

- Penicilina-Procaina

- Complexo de Vitamina B

Incompatibilidades principais
N&o administrar conjuntamente com célcio, penicilina procainica e complexo de vitamina B.

13. PRECAUCOES ESPECIAIS DE ELIMINACAO DO MEDICAMENTO NAO
UTILIZADO OU DOS SEUS DESPERDICIOS, SE FOR CASO DISSO

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que j& ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com os
requisitos nacionais.

14. DATA DA ULTIMA APROVACAO DO FOLHETO INFORMATIVO

Fevereiro 2020
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Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Dire¢cdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV

Ultima revisdo do texto em fevereiro de 2020
Pagina 17 de 17



