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1.  NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO
DIGESTOSYVA 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.
2.  COMPOSICAO QUALITATIVA E QUANTITATIVA

Composicao por ml:
Substancia ativa:

Membutona 100,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa dos excipientes e Composicao quantitativa, se esta informagéo

outros componentes for essencial para a administragio adequada
do medicamento veterinario

Clorocresol 2,0 mg

Metabissulfito de sédio (E-223) 2,0 mg

Acido edético

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solucdo clara, ligeiramente amarelada, livre de particulas visiveis.
3. INFORMACO CLINICAS

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.

3.2 Indicacdes de utilizagdo, para cada espécie-alvo

Indicado, nas especies seguintes, como normalizador do funcionamento gastrointestinal em situacdes
em que se requer uma estimulacéo das secrecdes digestivas, tais como:

Bovinos: indigestdes, intoxicacao alimentar, cetose, anorexia.

Ovinos e caprinos: indigestdes, toxémia de gestacao.

Suinos: indigestdes, anorexia, obstipacéo.

Equinos: transtornos digestivos, colicas.

Cées: indigestbes, anorexia, obstipacéo.

3.3 Contraindicacdes

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

N&o administrar este medicamento a fémeas durante o ultimo terco de gestacao.

3.4 Adverténcias especiais

Perante uma alteracdo do aparelho digestivo, é necessario identificar e tratar adequadamente a causa
subjacente, ja que, caso contrario, o tratamento com o medicamento veterinario podera nao ser eficaz.
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3.5 Precaugdes especiais de utilizagéo

Precaucoes especiais para utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se ndo injetar por via intramuscular mais de 20 ml num dnico ponto de aplicagéo.

Em cavalos, administrar exclusivamente por via intravenosa.

A administracdo intravenosa do medicamento veterinario deve fazer-se lentamente (num tempo ndo
inferior a 1 minuto) para evitar o aparecimento dos eventos adversos descritos na seccao 3.6.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra o medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a membutona e/ou qualquer dos componentes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental causa irritacdo e pode causar dor e inchaco. Tome cuidado para evitar a
autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjec@o acidental, procure imediatamente orientagdo médica e
mostre o folheto informativo ou o rotulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritacdo ocular. Evite contacto ocular. Em caso de contacto
acidental, lave bem a area exposta com agua.

Lave as maos apds a administracéo.

Precaucdes especiais para a protecdo do ambiente:
Nao aplicével.

3.6  Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.

Muito raros Reacdo no ponto de inje¢do (necrose, edema, hemorragia,
dor)?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, Queda?, tremores?

incluindo notificacdes isoladas): Tosse?, espirros?, taquipneia?
Defecacgdo espontanea?
Lacrimejo?

LAdministracdo intramuscular. Estas lesdes foram detetadas microscopicamente 28 dias apds a
administracéo.
2Ap6s a administracdo por via intravenosa de forma excessivamente rapida.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranca de um
medicamento veterinario. As notificacbes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado ou & autoridade nacional competente
através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinaria. Para obter informagdes de contacto,
consulte também a seccdo 16 do Folheto Informativo.

3.7 Utilizacdo durante a gestacao, a lactacéo ou a postura de ovos

Gestacéo:
N&o administrar este medicamento veterinario a fémeas durante o Gltimo terco de gestacéo.
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3.8 Interagdes com outros medicamentos e outras formas de interacio

N&o administrar conjuntamente com solu¢des que contenham sais de célcio, penicilina procaina ou
vitaminas do complexo B.

3.9 Posologia e via de administracéo

Administracdo intramuscular profunda ou intravenosa lenta.

Cavalos: administracdo apenas por via intravenosa lenta.

10 mg de membutona/kg peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg peso
corporal).

Em caso de necessidade, pode-se administrar uma segunda dose do medicamento veterinario 24 horas
depois.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

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

Dado que se desconhece a margem de seguranca da membutona, a dose deve ser rigorosamente
respeitada. Em caso de bloqueio cardiaco, administrar um cardiotonico.

3.11 RestricOes especiais de utilizacdo e condicBes especiais de utilizagdo, incluindo restrigdes a
utilizagdo de medicamentos veterindrios antimicrobianos e antiparasitarios, a fim de limitar o
risco de desenvolvimento de resisténcia

Administragéo exclusiva pelo médico veterinario no caso de se administrar por via intravenosa.

3.12 Intervalo(s) de seguranca

Carne (bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos): 2 dias.
Leite (bovinos, ovinos, caprinos, equinos): 2 dias.

4. PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS
4.1 Codigo ATCvet: QA05AX90.
4.2  Propriedades farmacodindmicas

A membutona incrementa a secre¢do dos sucos biliares, gastricos e pancreaticos para o intestino em 2
a 5 vezes mais do que a secre¢cdo normal e estimula a funcdo do trato gastrointestinal. O efeito
observa-se poucos minutos apos a sua administracdo e mantém-se durante 2-3 horas.

Essas acOes fazem com que os alimentos sejam digeridos e absorvidos adequadamente no intestino nas
situacBes em que a funcdo secretora do sistema digestivo esta comprometida.

4.3  Propriedades farmacocinéticas

Em vitelos, ap6s uma Unica dose de 10 mg/kg de membutona por via intramuscular, alcangou-se um
valor de Cmax de 18 pg/ml em 2-4 horas. Apos 8 horas da administragdo, as concentracdes
plasmaticas estavam abaixo de 6 pg/ml. Obteve-se uma semivida de 7-8 horas.
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Em vacas, uma hora ap6s a administracdo de 10 mg/kg de membutona por via intravenosa, a
concentragdo plasmatica era de cerca de 20 pug/ml. Estes valores decrescem até valores inferiores a 1
pg/ml apds 8 horas.

A excregdo realiza-se, em grande parte, através da urina (até 40-45% da dose administrada em 48
horas). Uma pequena quantidade excreta-se atraves das fezes e do leite.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS
5.1 Incompatibilidades principais

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

5.2 Prazo de validade

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

5.3.  Precaucdes especiais de conservagao

Este medicamento veterinario ndo necessita de quaisquer precaucdes especiais de conservagao.
Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

5.4  Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco de vidro incolor tipo | de 100 ou 250 ml, fechado com tampa de borracha de bromobutilo tipo |
e selado com tampa de aluminio.

Formatos:

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacoes.

5.5 Precaucdes especiais para a eliminacdo do medicamento veterinario nédo utilizado ou de
desperdicios derivados da utilizacdo desse medicamento

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

Utilize regimes de recolha de medicamentos veterindrios 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
LABORATORIOS SYVA, S.A.

7. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1051/01/16DFVPT
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8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 29 de setembro de 2016.

9. DATA DA ULTIMA REVISAQ DO RESUMO DAS CARACTERISTICAS DO
MEDICAMENTO VETERINARIO

01/2024

10. CLASSIFICACAO DOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

Esta disponivel informac&o pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

Caixa de cartdo com frasco de 100 ml
Caixa de cartdo com frasco de 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIGESTOSY VA 100 mg/ml solucéo injetavel

| 2. DESCRIGAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Membutona 100,0 mg/ml

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
250 ml

| 4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.

| 5. INDICAGOES

| 6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Administracéo intravenosa lenta ou intramuscular profunda.
Em equinos, administrar apenas por via intravenosa lenta.

‘ 7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalo de segurancga:
Carne (bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos): 2 dias.
Leite (bovinos, ovinos, caprinos, equinos): 2 dias.

‘ 8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

| 9. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.
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\ 10. MENGCAO "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 INTRODUCAO NO MERCADO

LABORATORIOS SYVA, S.A.

[ 14. NUMERO DA AUTORIZACAO DE INTRODUCAO NO MERCADO

1051/01/16DFVPT

| 15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

Rétulo do frasco de vidro: 100 ml
Rotulo do frasco de vidro: 250 ml

‘ 1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

DIGESTOSY VA 100 mg/ml solucéo injetavel

‘ 2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Membutona 100,0 mg/ml

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.

4. VIAS DE ADMINISTRACAO

Administracdo intravenosa ou intramuscular.
Em equinos, administrar apenas por via intravenosa lenta.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

‘ 5. INTERVALO DE SEGURANCA

Intervalo de seguranca:
Carne (bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos): 2 dias.
Leite (bovinos, ovinos, caprinos, equinos): 2 dias.

‘ 6. PRAZO DE VALIDADE

Exp {mm/aaaa}
Apos a primeira abertura, administrar até:
Apbs a primeira abertura, administrar no prazo de 28 dias.

| 7. PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

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

LABORATORIOS SYVA, S.A.
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9. NUMERO DE LOTE

Lot {ndmero}
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterindrio

DIGESTOSYVA 100 mg/ml solucéo injetavel para bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes
2. Composicao

Composicao por ml:

Substancia ativa:

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

Metabissulfito de sodio (E-223) 2,0 mg

Solugéo clara, ligeiramente amarelada, livre de particulas visiveis.

3. Espécies-alvo

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equino e caes.

4. Indicac@es de utilizagéo

Indicado, nas espécies seguintes, como normalizador do funcionamento gastrointestinal em situagdes
em que se requer uma estimulacéo das secrecdes digestivas, tais como:

Bovinos: indigestdes, intoxicacao alimentar, cetose, anorexia.

Ovinos e caprinos: indigestdes, toxémia de gestacao.

Suinos: indigestdes, anorexia, obstipacéo.

Equinos: transtornos digestivos, célicas.

Caes: indigestdes, anorexia, obstipagéo.

5. Contraindicacfes

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

Né&o administrar este medicamento a fémeas durante o Ultimo terco de gestacao.

6. Adverténcias especiais

Adverténcias especiais:

Perante uma alteragdo do aparelho digestivo, é necesséario identificar e tratar adequadamente a causa
subjacente, ja que, caso contrario, o tratamento com o medicamento veterinario podera néo ser eficaz.
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Precaucoes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

Recomenda-se ndo injetar por via intramuscular mais de 20 ml num Unico ponto de aplicacdo. Em
cavalos, administrar exclusivamente por via intravenosa.

A administracdo intravenosa do medicamento veterinario deve fazer-se lentamente (num tempo néo
inferior a 1 minuto) para evitar o aparecimento de eventos adversos.

Precaucdes especiais a adotar pela pessoa que administra 0 medicamento veterinario aos animais:

As pessoas com hipersensibilidade conhecida & membutona e/ou qualquer dos componentes devem
evitar o contacto com o medicamento veterinario.

A autoinjecdo acidental causa irritacdo e pode causar dor e inchago. Tome cuidado para evitar a
autoinjecdo acidental. Em caso de autoinjecdo acidental, procure imediatamente orientagdo médica e
mostre o folheto informativo ou o rétulo ao médico.

Este medicamento veterinario pode causar irritagdo ocular. Evite contacto ocular. Em caso de contacto
acidental, lave bem a area exposta com agua.

Lave as maos apds a administracao.

Gestacéo:
N&o administrar este medicamento veterinario a fémeas durante o Gltimo terco de gestacao.

Interacdo medicamentosas e outras formas de interacao:

N&o administrar conjuntamente com solugdes que contenham sais de calcio, penicilina procaina ou
vitaminas do complexo B.

Sobredosagem (sintomas, procedimentos de emergéncia, antidotos):

Dado que se desconhece a margem de seguranca da membutona, a dose deve ser rigorosamente
respeitada. Em caso de bloqueio cardiaco, administrar um cardiotonico.

RestricOes especiais de utilizacdo e condicdes especiais de utilizacao
Administracdo exclusiva pelo médico veterindrio no caso de se administrar por via intravenosa.

Incompatibilidades principais:
Na auséncia de estudos de compatibilidade, este medicamento veterinario ndo deve misturar-se com
outros medicamentos.

7. Eventos adversos

Bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos e caes.

Muito raros

(<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificacdes isoladas):

Reacéo no ponto de injecéo (necrose, edema, hemorragia, dor)!
Queda?, tremores?

Tosse?, espirros?, taquipneia?
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Defecacdo espontanea?

Lacrimejo?

LAdministracdo intramuscular. Estas lesdes foram detetadas microscopicamente 28 dias apds a
administragéo.
2Apds a administracdo por via intravenosa de forma excessivamente rapida.

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 Autorizacéo de
Introducdo no Mercado utilizando os dados de contacto no final deste folheto, ou através do Sistema
Nacional de Farmacovigilancia Veterinaria (SNFV): farmacovigilancia.vet@dgav.pt.

8. Dosagem em funcédo da espécie, via(s) e modos de administracao

Administracéo intramuscular profunda ou intravenosa lenta.

Cavalos: administragdo apenas por via intravenosa lenta.

10 mg de membutona/kg peso corporal (equivalente a 1 ml do medicamento veterinario/10 kg peso
corporal).

Em caso de necessidade, pode-se administrar uma segunda dose do medicamento veterinario 24 horas
depois.

9. Instrugdes com vista a uma utilizacao correta

Recomenda-se ndo injetar por via intramuscular mais de 20 ml num Unico ponto de aplicag&o.

A administracdo intravenosa do medicamento veterinario deve fazer-se lentamente (num tempo néo
inferior a 1 minuto) para evitar o aparecimento das reagdes adversas.

Para assegurar uma dosagem correta, 0 peso corporal deve ser determinado com a maior precisao
possivel. Recomenda-se a utilizagdo de equipamento de medi¢do adequadamente calibrado.

10. Intervalos de seguranca

Carne (bovinos, ovinos, caprinos, suinos, equinos): 2 dias.
Leite (bovinos, ovinos, caprinos, equinos): 2 dias.

11. Precaucdes especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

Conservar o frasco dentro da embalagem exterior para proteger da luz.

Este medicamento veterinario ndo necessita de qualquer temperatura especial de conservacéo.

N&o administrar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado no
rotulo depois de Exp. A validade refere-se ao Gltimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap6s abertura do recipiente: 28 dias.

12.  Precauc0es especiais de eliminacéo

Os medicamentos ndo devem ser eliminados no lixo ou nos esgotos domésticos.
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Utilize regimes de recolha 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. Estas
medidas destinam-se a ajudar a proteger o ambiente.

Pergunte ao seu médico veterinario ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios.

13. Classificacdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1051/01/16DFVPT

Formatos:

Caixa com 1 frasco de 100 ml.

Caixa com 1 frasco de 250 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela Gltima vez
01/2024
Esté disponivel informacdo pormenorizada sobre este medicamento veterinario na base de dados de

medicamentos da Unido Europeia. Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).

16. Detalhes de contacto

Titular da Autorizacdo de Introducdo no Mercado:
Laboratorios Syva S.A.

Calle Marqués de la Ensenada, 16

28004 MADRID

ESPANHA

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
Laboratorios Syva S.A.

Avenida del Parroco Pablo Diez, 49-57

San Andrés del Rabanedo

24010 LEON

ESPANHA
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:

Laboratorios Syva S.A.

Parque Tecnoldgico De Leodn
Calle Nicostrato Vela M15-M16
24009 LEON

ESPANHA

+351 219 747 934
syva.portugal@syva.pt
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