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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Membutona 100,0 mg
Excipientes:

Clorocresol 2,0mg
Metabissulfito de sdio (E 223) 2,0 mg

Para a lista completa de excipientes, ver seccao 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solugéo injetavel.

Solucgéo limpida, ligeiramente amarelada.

4, INFORMAGCOES CLINICAS

4.1 Espécies alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

4.2 Indicagdes de utilizacdo, especificando as espécies alvo

Estimulagdo da atividade hepato-digestiva em caso de perturbacGes digestivas e insuficiéncia hepatica.
4.3  Contraindicagdes

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com doencga cardiaca ou em fase avangada de gestacéo.

Ver a sec¢do 4.7 “Utilizagdo durante a gestacdo, a lactagdo ou a postura de ovos”.

4.4  Adverténcias especiais para cada espécie-alvo

Nenhuma.

4.5  Precauc0es especiais de utilizacdo

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E aconselhada a administracdo intravenosa lenta (ndo inferior a 1 minuto) para evitar os efeitos
secundarios descritos na seccao 4.6.
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N&o é recomendada a inje¢do intramuscular de mais de 20 ml num local de administrag&o.

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

Né&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a membutona devem evitar 0 contacto com o
medicamento veterinario.

A autoinjecéo acidental pode induzir irritacéo.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

4.6 Reacdes adversas (frequéncia e gravidade)

Apos a administracdo intravenosa, podem ocorrer salivagdo, lacrimacdo, tremores, miccéo e defecacédo
espontaneas.

Apobs a administracdo intramuscular, pode ocorrer reacdo no local de injecdo (edema, hemorragia,
Necrose).

Inquietacdo e aumento da frequéncia respiratoria sdo ocasionalmente observados.

Em casos raros, pode ocorrer decubito transitorio, especialmente em bovinos e apds injecdo
intravenosa rapida.

Em casos muito raros, podem ocorrer rea¢fes de tipo anafilatico que devem ser tratadas de forma
sintomatica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 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 notificagdes isoladas).

4.7  Utilizagdo durante a gestacao, a lactacé@o ou a postura de ovos

Gestagéo:
N&o administrar durante o Gltimo ter¢o da gestacéo.

Lactacéo:
Este medicamento veterinario pode ser administrado a animais lactantes.

4.8 InteracOes medicamentosas e outras formas de interagéo

Desconhecidas.

4.9 Posologia e via de administragdo

Bezerros (até 6 meses), ovinos, caprinos e suinos:

10 mg de membutona por kg de peso corporal por administracdo intramuscular profunda ou

intravenosa lenta, equivalente a 1 ml de solugéo injetavel por 10 kg de peso corporal.

Bovinos:

Direcdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em maio de 2022
Pagina 3 de 18



ﬁg REPUBLICA
%~ PORTUGUESA

AGRICULTURA

5-7,5 mg de membutona por kg de peso corporal por administracdo intravenosa lenta, equivalente a
1 ml de solucdo injetavel por 15-20 kg de peso corporal.

Equinos:
2,5-5 mg de membutona por kg de peso corporal por administracdo intravenosa lenta, equivalente a
1 ml de solucéo injetavel por 20-40 kg de peso corporal.

A administracdo do medicamento veterinario pode ser repetida uma vez ap6s 24 horas, se necessario.

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

As dosagens recomendadas tém de ser rigorosamente consideradas, uma vez que os fatores de
seguranca da membutona ndo sdo conhecidos. Devem ser utilizados medicamentos veterinarios
cardiovasculares em caso de bloqueio cardiaco.

4.11 Intervalo(s) de seguranca

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

5. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: trato alimentar e metabolismo, outros farmacos para a terapéutica biliar.
Codigo ATCvet: QA05AX90

5.1 Propriedades farmacodinamicas

A membutona, ou &cido genabilico, € um derivado do &cido oxibutirico que atua como um colerético.
Apb6s a administracdo, aumenta a secrecdo biliar, péptica e pancredtica e em 2a 5 vezes
comparativamente com 0s respetivos niveis normais de secre¢do. Assim, sdo promovidos o transito e a
assimilacdo dos alimentos e atua como agente hepéatico desintoxicante.

5.2 Propriedades farmacocinéticas

Em vacas, foram medidos 20 mg/l de membutona no plasma uma hora apés a injecdo intravenosa.
Apos 8 horas, as concentragdes plasmaticas eram inferiores a 1 mg/l. No espaco de 24 horas, foram
excretados através da urina 40,4% da dose oral de 12% da dose intravenosa. No leite, foi reportada
uma concentragdo maxima de 0,7 a 0,8 mg/I cerca de cinco horas ap6s a injecdo. As 14 horas ou antes
deste periodo, as concentra¢fes de membutona tinham descido para 0,1 mg/l ou inferior.

6. INFORMAGCOES FARMACEUTICAS
6.1 Lista de excipientes

Acido edético (E385)
Metabissulfito de sodio (E223)
Clorocresol

Etanolamina
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Agua para injetaveis

6.2 Incompatibilidades principais

N&o administrar juntamente com outras solucdes que contenham;
- Célcio
- Penicilina procaina
- Vitamina do complexo B

6.3 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

6,4. Precauc0es especiais de conservagao

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

6.5 Natureza e composi¢ao do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de tipo | transparente de multidose com rolha de borracha de bromobutilo e
capsulas de fecho de aluminio. Caixa contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml ou 12 frascos para
injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacdes.

6.6  Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de

desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

O medicamento veterinario ndo utilizado ou os seus desperdicios devem ser eliminados de acordo com
0S requisitos nacionais.

7. TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUQAO NO MERCADO
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

8. NUMERO(S) DA AUTORIZA(;AO DE INTRODU(;AO NO MERCADO
1215/01/18RFVPT

9. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO/RENOVA(;AO DA AUTORIZA(;AO
7 de novembro de 2018/ 2 de maio de 2022.

10. DATA DA REVISAO DO TEXTO

Maio de 2022.
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PROIBICAO DE VENDA, FORNECIMENTO E/OU UTILIZACAO

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinéria.
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

CAIXA

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solugdo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos
Membutona

2.  DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Membutona 100,0 mg
Excipientes:
Clorocresol 2,0mg

Metabissulfito de sddio (E 223) 2,0 mg

3.  FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml, 12 x 100 ml.

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

Intramuscular: bezerros, suinos, ovinos e caprinos.
Intravenosa: bovinos, bezerros, suinos, equinos, ovinos e caprinos.
E aconselhada a administracdo intravenosa lenta.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL {més/ano}
Apos a primeira abertura da embalagem administrar no prazo de 28 dias.
Apds a primeira abertura da embalagem, administrar até:

11. CONDICOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

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

Eliminacdo: 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. MENCAO “MANTER FORA 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

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuérios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27.

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1215/01/18RFVPT
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17.  NUMERO DO LOTE DE FABRICO
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

ROTULO

1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos
Membutona

2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:

Membutona 100,0 mg
Excipientes:
Clorocresol 2,0mg

Metabissulfito de sddio (E 223) 2,0 mg

3. FORMA FARMACEUTICA |

Solucdo injetavel.

| 4. DIMENSAO DA EMBALAGEM |

100 ml

| 5. ESPECIES-ALVO |

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

| 6. INDICAGAO (INDICAGOES) |

| 7. MODO E VIA(S) DE ADMINISTRAGAO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.
E aconselhada a administragéo intravenosa lenta.

8. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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| 9.  ADVERTENCIA(S) ESPECIAL (ESPECIAIS), SE NECESSARIO |

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

| 10. PRAZO DE VALIDADE |

VAL

| 11.  CONDIGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO |

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

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

Eliminacdo: ler o folheto informativo.

13. MENCAO:‘EXCLUSIVAMENTE PARA USO VETERINARIO” E CQNDIC()ES ou
RESTRICOES RELATIVAS AO FORNECIMENTO E A UTILIZACAO, se for caso
disso

USO VETERINARIO. Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14. MENCAO “MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANCAS”

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell
Alemanha

Distribuidor

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27.

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

16. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO ]

1215/01/18RFVPT

| 17. NUMERO DO LOTE DE FABRICO |
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
Menbutil, 100 mg/ml solugéo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos

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

Titular da autorizacdo de introducdo no mercado:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo dos lotes:
aniMedica GmbH

Im Stdfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.
Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat
Barcelona

Espanha

Distribuidor

Vetlima - Sociedade Distribuidora de Produtos Agro-Pecuarios, S.A.
Centro Empresarial da Rainha, Lote 27.

2050-501 Vila Nova da Rainha

Portugal

2. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos
Membutona

3. DESCRICAO DA(S) SUBSTANCIA(S) ATIVA(S) E OUTRA(S) SUBSTANCIA(S)
Cada ml contém:

Substancia ativa:

Membutona 100,0 mg
Excipientes:
Clorocresol 2,0 mg

Metabissulfito de sédio (E 223) 2,0 mg

Solucgdo limpida, ligeiramente amarelada.
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4.  INDICACAO (INDICACOES)
Estimulacgdo da atividade hepato-digestiva em caso de perturbac@es digestivas e insuficiéncia hepatica.
5. CONTRAINDICACOES

N&o administrar em casos de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.
N&o administrar em animais com doenca cardiaca ou em fase avancada de gestacao.

6. REAGOES ADVERSAS

Apdbs a administragdo intravenosa, podem ocorrer salivacao, lacrimacao, tremores, miccao e defecacédo
esponténeas.

Apobs a administracdo intramuscular, pode ocorrer reacdo no local de injecdo (edema, hemorragia,
Necrose).

Inquietacdo e aumento da frequéncia respiratoria sdo ocasionalmente observados.

Em casos raros, pode ocorrer decubito transitorio, especialmente em bovinos e ap06s injecdo
intravenosa rapida.

Em casos muito raros, podem ocorrer reacdes de tipo anafilatico que devem ser tratadas de forma
sintomatica.

A frequéncia dos eventos adversos é definida utilizando a seguinte convencao:
- muito frequente (mais de 1 em 10 animais tratados apresentando evento(s) adverso(s));
- frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 100 animais tratados);
- pouco frequente (mais de 1 mas menos de 10 animais em 1.000 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 notificagdes isoladas).

Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos mesmo que nédo
mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo 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
Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.
8. DOSAGEM EM FUNCAO DA ESPECIE, VIA(S) E MODO DE ADMINISTRACAO

Bezerros (até 6 meses), ovinos, caprinos e suinos:
10 mg de membutona por kg de peso corporal por administragdo intramuscular profunda ou
intravenosa lenta, equivalente a 1 ml de solugéo injetavel por 10 kg de peso corporal.

Bovinos:
5-7,5 mg de membutona por kg de peso corporal por administracdo intravenosa lenta, equivalente a
1 ml de solucéo injetavel por 15-20 kg de peso corporal.
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Equinos:
2,5-5 mg de membutona por kg de peso corporal por administragdo intravenosa lenta, equivalente a
1 ml de solucéo injetavel por 20-40 kg de peso corporal.

A administracdo do medicamento veterinario pode ser repetida uma vez ap0os 24 horas, se necessario.

9. INSTRUCOES COM VISTA A UMA UTILIZACAO CORRETA

E aconselhada a administragdo intravenosa lenta (ndo inferior a 1 minuto) para evitar os efeitos
secundarios descritos na seccao “Reac¢des adversas”.
Né&o é recomendada a injecdo intramuscular de mais de 20 ml num local de administracéo.

10. INTERVALOS DE SEGURANCA

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

11. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVACAO

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

N&o administrar depois de expirado o prazo de validade indicado na embalagem.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do recipiente. 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIAIS

Adverténcias especiais para cada espécie-alvo
Nenhuma.

Precaucdes especiais para a utilizacdo em animais

E aconselhada a administracdo intravenosa lenta (ndo inferior a 1 minuto) para evitar os efeitos
secundarios descritos na sec¢do “Reacdes adversas”.

N&o é recomendada a injegdo intramuscular de mais de 20 ml num local de administrag&o.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra o medicamento veterinario aos animais
Na&o comer, beber ou fumar durante o manuseamento deste medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental pode induzir irritacao.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a membutona devem evitar o contacto com o
medicamento veterinrio.

Em caso de autoinjecdo acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rétulo.

Gestagéo
Né&o administrar durante o Gltimo tergo da gestacdo.

Lactacéo
Este medicamento pode ser administrado a animais lactantes.

Interagdes medicamentosas e outras formas de interacéo
Desconhecidas.
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Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos), se necessario

As dosagens recomendadas tém de ser rigorosamente consideradas, uma vez que os fatores de
seguranca da membutona ndo sdo conhecidos. Devem ser utilizados medicamentos cardiovasculares
em caso de blogueio cardiaco.

Incompatibilidades
N&o administrar juntamente com outras solucdes que contenham:

- Célcio
- Penicilina procaina
- Vitamina do complexo B

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

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canaliza¢do ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
que ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

14. DATA DA ULTIMA APROVAC;AO DO FOLHETO INFORMATIVO
Maio de 2022.

15. OUTRAS INFORMACOES

Frasco para injetaveis de tipo | transparente de multidose com rolha de borracha de bromobutilo e
capsulas de fecho de aluminio. Caixa contendo 1 frasco para injetaveis de 100 ml ou 12 frascos para
injetaveis de 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.
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