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1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel para suinos e cdes

2. COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA
Cada ml contém:

Substancias ativas:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

Excipientes:

Composicdo quantitativa, se esta informacgao
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicdo qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Fenol 5,00 mg

Agua para injetaveis

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida incolor ou acastanhada.

3. INFORMACAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo
Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

3.2 Indicacdes de utilizacdo para cada espécie-alvo

O medicamento veterinario esta indicado em porcas e cadelas para facilitar e encurtar o parto, nos
seguintes casos: estados hipertdnicos e espasticos do Utero e colo do Utero, e dilatagdo insuficiente do
canal de parto.

Est4 indicado também para reduzir as contragdes uterinas apds a remissao de prolapso uterino.

3.3 Contraindicacdes

N&o administrar por via intravenosa.

N&o administrar o medicamento veterinario em gatos

Né&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

3.4 Adverténcias especiais

N&o existentes.
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3.5 Precaucdes especiais de utilizacédo

Precaucdes especiais para a utilizacdo segura nas especies-alvo:

A utilizacdo do medicamento veterinario esta indicada no inicio do nascimento, ou seja, durante o
periodo de dilatac&o.

A administracdo de vetrabutina nos seguintes casos pode dar origem a efeitos variados, e por vezes
ndo resultam em resultados positivos: dilatacdo inadequada do canal de parto com o fechamento
completo do cérvix, largura do canal de parto insuficiente e inércia uterina.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Mulheres gravidas ou a amamentar deverdo ter um cuidado especial na administracdo do medicamento
veterinario, de modo a evitar o perigo de uma autoinjeccao acidental.

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

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a vetrabutina devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.

Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele
ou com os olhos, lavar imediatamente com &gua. Usar vestuario de prote¢do adequado (exemplo, luvas).
Lavar as méos e a pele exposta ap6s a manipula¢do do medicamento veterinario

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicavel.

3.6  Eventos adversos
Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

Num estudo de tolerancia em porcas ndo gestantes, a administracdao diaria (i.m) de 5 vezes a dose
recomendada, durante um periodo de 3 dias, ndo provocou efeitos adversos clinicos ou reagdes locais
no local da injecéo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificagdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da autorizagdo de introducdo no mercado ou ao respetivo representante local ou a
autoridade nacional competente através do sistema nacional de notificagdo. Consulte o folheto
informativo para os respetivos detalhes de contacto.

3.7 Utilizacdo durante a gestacéo, a lactacdo ou a postura de ovos

Gestacéo e lactagéo:

Estudos realizados em animais de laborat6rio ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogenicos apos a administragdo do medicamento veterinario.

Em estudos clinicos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos nas porcas, no processo de
nascimento, puerpério ou em leitdes, quando administrada a dose clinica recomendada de 1 ml/60 kg
de peso vivo.

Apenas recomendada a administracdo do medicamento veterinério na altura do parto.

Diregdo Geral de Alimentagdo e Veterindria - DGAMV
Ultima revisdo do texto em julho 2023
Pagina 3 de 18



?9 REPUBLICA

PORTUGUESA

Diregao Geral
AGRICULTURA de Alimentagio
E ALIMENTACAO ¢ Veterinaria

3.8. Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

N&o sdo conhecidas interagdes especificas com outros medicamentos ou outras formas de interagdo. Isto
aplica-se também ao tratamento concomitante com prostaglandinas ou ocitocina. E de esperar um efeito
aditivo quando associado com outros espasmoliticos.

3.9 Posologia e via de administragéo

Suinos (porcas):

Injecdo intramuscular Unica de 1 ml/60 kg de peso vivo (i.e. 1,7 mg de Cloridrato de vetrabutina /Kg de
peso vivo); recomenda-se a administracdo imediatamente a seguir ao parto ou durante o trabalho de
parto.

Caninos (cadelas):

Dose unica de 25-100 mg/animal (i.e. 0,25-1 ml de medicamento veterinario). A administracéo faz-se
geralmente por via intramuscular podendo efetuar-se também por via subcutanea. Ao diminuir o seu
efeito (ao fim de 1-2 horas no minimo), pode aplicar-se sem perigo uma segunda injecéo.

3.10 Sintomas de sobredosagem (e, quando aplicavel, procedimentos de emergéncia e
antidotos)

De acordo com a atividade farmacodindmica do cloridrato de vetrabutina é possivel a ocorréncia de
disturbios circulatérios aquando da administracdo de doses extremamente elevadas. Uma vez que nao
se dispde de um antidoto para esta situacéo, € indicado o tratamento sintomatico.

3.11 Restricdes especiais de utilizacdo e condicGes especiais de utilizacao, incluindo restri¢bes a
utilizagdo de medicamentos veterinérios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de
limitar o risco de desenvolvimento de resisténcia

Nao aplicavel.

3.12 Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS IMUNOLOGICAS

4.1 Cddigo ATCvet: QG02CA90
Grupo farmacoterapéutico: Simpaticomimeéticos, inibidores do parto.

4.2  Propriedades farmacodinamicas

A acdo farmacoldgica do Cloridrato de vetrabutina é similar & da papverina (i.e. espasmolitico
musculotropico) mas, no Utero a sua acgao é superior & da papverina pois produz uma maior e mais
prolongada redugéo do ténus com um correspondente aumento da amplitude das contracdes.
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4.3 Propriedades farmacocinéticas

Absorcdo
Apos a administracdo intramuscular de uma dose Unica de 5 mg/kg de cloridrato de vetrabutina em
porcos, 0 seu Cmax € Tmax foram aproximadamente de 1.25 pg/ml e de 3.3 horas respetivamente.

Distribuicdo
O volume de distribuigdo foi calculado como sendo aproximadamente de 20 I/kg. Foram encontradas
concentragdes residuais de tecidos mais elevadas no local de injegao, rins e figado.

Metabolismo

ApoOs injecdo intramuscular, o maior metabolito urinario € um glucoronido conjugado de 1-(3,4-
dimetoxifenil)-1-dimetilamino-4-(4-hidroxi-fenil)butano (i.e. a subdivisdo fenil da substancia mae é
hidroxilada). Nao se verificou a presenca de vetrabutina inalterada na urina.

O principal metabolito encontrado no figado e rins é idéntico ao principal metabolito encontrado na
urina.

Eliminacdo

A semivida plasmética final do Cloridrato de vetrabutina é de aproximadamente 11 dias. A excrecao
urinaria é a maior via de eliminagdo (> 80 %).

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 3 anos
Prazo de validade ap6s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias

5.3 Precaugdes especiais de conservacéo

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro tipo I (20 ml) ou tipo 11 (50 ml), de cor topazio, fechado com uma tampa de bromobutilo
cinzenta e cpsula de aluminio. Cada frasco é acondicionado em caixas de cartéo.
E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5  Precaucdes especiais para a eliminacdo de medicamentos veterinarios néo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminacdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO
787/01/14NFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZAQAO

Data da primeira autorizagdo: 12/03/1993

9. DATA DA ULTIMA REVISAO DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO

07/2023
10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO II

OUTRAS CONDICOES E REQUISITOS DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO
MERCADO
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ANEXO I11

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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A. ROTULAGEM
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Cartonagem (20 ml e 50 ml)

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

20 ml
50 ml

4. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

5.  INDICAGOES

O medicamento veterinario estd indicado em porcas e cadelas para facilitar e encurtar o parto, nos
seguintes casos: estados hipertonicos e espéasticos do Utero e colo do Utero, e dilatagdo insuficiente do
canal de parto.

Esta indicado também para reduzir as contragdes uterinas ap6s a remissdo de prolapso uterino.

‘6. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos (porcas): via intramuscular
Caninos (cadelas): via intramuscular ou via subcutanea

‘7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 28 dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}

9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.
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|10. MENCAO “ANTES DE ADMINISTRAR, LER O FOLHETO INFORMATIVO”

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGAO “USO VETERINARIO”

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

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

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

|13. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

‘14. NUMEROS DA AUTORIZAGCAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

AIM n°: 787/01/14NFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 20 ml e 50 ml

‘1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

3. ESPECIES-ALVO

Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

‘4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Suinos (porcas): via intramuscular
Caninos (cadelas): via intramuscular ou via subcutanea

‘5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca: Carne e visceras: 28 dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
Ap0s a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.

7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

N&o conservar acima de 25°C.
Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

‘8. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

9. NUMERO DO LOTE

Lot {nGmero}
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INDICACOES MINIMAS A INCLUIR EM PEQUENAS UNIDADES DE
ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Frascos de 20 ml e 50 ml

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. INFORMAGCOES QUANTITATIVAS SOBRE AS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

3. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}

|4. PRAZO DE VALIDADE

EXP {més/ano}
ApGs a primeira abertura administrar no prazo de 28 dias.
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO
1. Nome do medicamento veterinario
Monzal 100 mg/ml solucéo injetavel para suinos e cées
2. Composicao
Cada ml contém:

Substéncias ativas:
Cloridrato de vetrabutina 100,00 mg

Solugéo injetavel.
Solugéo limpida incolor ou acastanhada.

3. Espécies-alvo
Suinos (porcas) e caninos (cadelas).
4. Indicacbes de utilizagéo

O medicamento veterinario esta indicado em porcas e cadelas para facilitar e encurtar o parto, nos
seguintes casos: estados hipertonicos e espéasticos do Utero e colo do Utero, e dilatagdo insuficiente do
canal de parto.

Est4 indicado também para reduzir as contragdes uterinas apos a remissdo de prolapso uterino.

5. Contraindicacfes

N&o administrar por via intravenosa.
N&o administrar o0 medicamento veterinario em gatos
N&o administrar em caso de hipersensibilidade a substancia ativa ou a algum dos excipientes.

6. Adverténcias especiais

Precauces especiais para a utilizacdo segura nas espécies-alvo:

A utilizagdo do medicamento veterinario esta indicada no inicio do nascimento, ou seja, durante o
periodo de dilatacéo.

A administracdo de vetrabutina nos seguintes casos pode dar origem a efeitos variados, e por vezes
nédo resultam em resultados positivos: dilatagdo inadequada do canal de parto com o fechamento
completo do cérvix, largura do canal de parto insuficiente e inércia uterina.

Precauces especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:
Mulheres gravidas ou a amamentar deverdo ter um cuidado especial na administracdo do medicamento
veterinario, de modo a evitar o perigo de uma autoinjeccao acidental.

Em caso de autoinjec¢do acidental, dirija-se imediatamente a um médico e mostre-lhe o folheto
informativo ou o rotulo.

Pessoas com hipersensibilidade conhecida a vetrabutina devem administrar o medicamento veterinario
com precaucao.
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Evitar contacto com a pele e com os olhos. Em caso de contacto do medicamento veterinario com a pele
ou com os olhos, lavar imediatamente com agua. Usar vestuario de protecdo adequado (exemplo, luvas).
Lavar as maos e a pele exposta ap6s a manipula¢do do medicamento veterinario

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
N&o aplicével.

Gestacéo e lactagéo:

Estudos realizados em animais de laboratério ndo demonstraram qualquer evidéncia de efeitos
teratogénicos ap6s a administragdo do medicamento veterinario.

Em estudos clinicos ndo se verificaram quaisquer efeitos adversos nas porcas, no processo de
nascimento, puerpério ou em leitdes, quando administrada a dose clinica recomendada de 1 ml/60 kg
de peso vivo.

Apenas recomendada a administracdo do medicamento veterinario na altura do parto.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacdo:

N&o sdo conhecidas interagdes especificas com outros medicamentos ou outras formas de interagdo. Isto
aplica-se também ao tratamento concomitante com prostaglandinas ou ocitocina. E de esperar um efeito
aditivo quando associado com outros espasmoliticos.

Sobredosagem:
De acordo com a atividade farmacodindmica do cloridrato de vetrabutina é possivel a ocorréncia de

disturbios circulatérios aquando da administracdo de doses extremamente elevadas. Uma vez que nao
se dispde de um antidoto para esta situacéo, € indicado o tratamento sintomatico.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve ser misturado
com outros.

7. Eventos adversos
Suinos (porcas) e caninos (cadelas).

Num estudo de tolerancia em porcas ndo gestantes, a administracdao diaria (i.m) de 5 vezes a dose
recomendada, durante um periodo de 3 dias, ndo provocou efeitos adversos clinicos ou reacdes locais
no local da injecdo.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizagdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que o medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacdo de
Introducdo no Mercado ou representante local do Titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado
utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema Nacional de
Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt
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8. Dosagem em funcao da espécie, via e modo de administracao

Suinos (porcas):

Injecdo intramuscular Unica de 1 ml/60 kg de peso vivo (i.e. 1,7 mg de Cloridrato de vetrabutina /Kg de
peso Vvivo); recomenda-se a administracdo imediatamente a seguir ao parto ou durante o trabalho de
parto.

Caninos (cadelas):

Dose Unica de 25-100 mg/animal (i.e. 0,25-1 ml de medicamento veterinario). A administragao faz-se
geralmente por via intramuscular podendo efetuar-se também por via subcutanea. Ao diminuir o seu
efeito (ao fim de 1-2 horas no minimo), pode aplicar-se sem perigo uma segunda injeg&o.

9. Instrucdes com vista a uma administragdo correta

Consultar ponto 6 do folheto.

10. Intervalos de seguranca

Carne e visceras: 28 dias.

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

N&o conservar acima de 25°C.

Manter o frasco na embalagem de cartdo de forma a proteger da luz.

12. Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.

Utilize regimes de retoma de medicamentos veterinarios para a eliminagdo de medicamentos
veterinarios ndo utilizados ou de residuos resultantes da utilizacdo desses medicamentos, em
cumprimento dos requisitos nacionais e de quaisquer sistemas de recolha nacionais aplicaveis. Estas

medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico-veterinario como deve eliminar os medicamentos veterinarios que ja nao sao
necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizacdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
787/01/14ANFVPT

Frasco de vidro tipo 1 (20 ml) ou tipo 11 (50 ml), de cor topazio, fechado com uma tampa de bromobutilo
cinzenta e capsula de aluminio. Cada frasco é acondicionado em caixas de cartdo.
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E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentages.
15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Ultima vez
07/2023

Esta disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de
medicamentos da Unido Europeia (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da autorizacao de introducdo no mercado:
Boehringer Ingelheim Vetmedica GmbH

Binger Strasse 173

55216 Ingelheim/Rhein

ALEMANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo de lote:
Labiana Life Sciences S.A.

Venus 26, Can Parellada

08228 Terrassa (Barcelona)

Espanha

Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Boehringer Ingelheim Animal Health Portugal, Unipessoal, Lda.

Avenida de Padua, 11

1800-294 Lisboa

Tel: +351 21 313 5300

E-mail: ahpv.pt@boehringer-ingelheim.com
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