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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(s) ativa(s):
Membutona 100,0 mg

Excipientes:

Composicao quantitativa, se esta informacéo
for essencial para a administracdo adequada
do medicamento veterinario

Composicao qualitativa dos excipientes e
outros componentes

Clorocresol 2,0mg
Metabissulfito de sédio (E 223) 2,0 mg
Acido edético (E385)

Etanolamina

Agua para injetaveis

Solucdo limpida, ligeiramente amarelada.

3. INFORMAGCAO CLINICA

3.1 Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

3.2 Indicagdes de utilizagdo para cada espécie-alvo

Estimulacdo da atividade hepatodigestiva em caso de perturbagdes digestivas e insuficiéncia hepatica.
3.3 Contraindicagdes

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

Ver a seccdo 3.7 “Utilizagdo durante a gestacdo, a lactacdo ou a postura de ovos”.

3.4 Adverténcias especiais

Né&o existentes.

3.5 Precaucdes especiais de utilizagéo

Precaucdes especiais para a utilizacdo sequra nas espécies-alvo:
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E aconselhada a administracdo intravenosa lenta (ndo inferior a 1 minuto) para evitar os efeitos
secundarios descritos na seccao 3.6.

Precaucoes especiais a adotar pela pessoa gue administra 0 medicamento veterindrio aos animais:

N&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 autoinjecdo acidental pode induzir irritacao.

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

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

3.6 Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos:

Raros Recumbéncia®

(1 a 10 animais / 10 000 animais

tratados):

Muito raros Reacdes de tipo anafilatico?

(<1 animal / 10 000 animais tratados, | Edema no local de injecdo®*, hemorragia no local de
incluindo notificagdes isoladas): injecdo®*, necrose do local de injecdo®*

Lacrimacéo*®

Tremores®®
Frequéncia indeterminada Ptialismo®, defecacéo involuntaria®, miccéo involuntaria®
(ndo pode ser estimada a partir dos Inquietacdo
dados disponiveis): Taquipneia

! transitoria, especialmente em bovinos e ap6s injecéo intravenosa rapida.

2 devem ser tratadas de forma sintomatica.

% ap6s a administracdo intramuscular.

* frequéncia determinada apenas para bovinos.

% frequéncia determinada apenas para bovinos e equideos.

® ap6s a administracdo intravenosa.

A notificacdo de eventos adversos é importante. Permite a monitorizacdo continua da seguranga de um
medicamento veterinario. As notificacdes devem ser enviadas, de preferéncia por um médico
veterinario, ao titular da Autorizacdo de Introducéo no Mercado ou ao respetivo representante local ou
a autoridade nacional competente através do sistema nacional de farmacovigilancia veterinéria. Para
obter informagdes de contacto, consulte o Folheto Informativo.

3.7 Utilizagédo durante a gestagéo, a lactagéo ou a postura de ovos
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Gestacéo:
N&o administrar durante o Gltimo terco da gestacéo.

Lactacao:
Pode ser administrado durante a lactacéo.

3.8 Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacéo

Desconhecidas.

3.9 Posologia e via de administragéo

Administragéo intramuscular, administragao intravenosa.

Bezerros (até 6 meses), ovinos, caprinos e suinos: administracdo intramuscular profunda ou intravenosa
lenta.

Bovinos, equinos: administracédo intravenosa lenta.

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

10 mg de membutona por kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de solucéo injetavel por 10 kg de peso

corporal.

Bovinos:
5-7,5 mg de membutona por kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de solucéo injetavel por 15-20 kg
de peso corporal.

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

N&o é recomendada a inje¢do intramuscular de mais de 20 ml num local de administragdo.
A administracdo do medicamento veterinario pode ser repetida uma vez ap6s 24 horas, se necessario.

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

As dosagens recomendadas tém de ser rigorosamente consideradas, uma vez que os fatores de seguranga
da membutona ndo s@o conhecidos. Deve ser administrada medicacdo cardiovascular em caso de
blogueio cardiaco.

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

Néo aplicavel.
3.12 Intervalos de segurancga

Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.
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4, PROPRIEDADES FARMACOLOGICAS

4.1 Codigo ATCuvet:
QAO05AX90.

4.2 Propriedades farmacodinamicas

A membutona, ou &cido genabilico, &€ um derivado do &cido oxibutirico que atua como um colerético.
Apo6s a administracdo, aumenta a secrecao biliar, péptica e pancreaticaem 2 a5 vezes comparativamente
com 0s respetivos niveis normais de secrec¢do. Assim, sdo promovidos o transito e a assimilagdo dos
alimentos e atua como agente hepatico desintoxicante.

4.3 Propriedades farmacocinéticas

Em vacas, foram medidos 20 mg/l de membutona no plasma uma hora ap6s a inje¢do intravenosa. Apds
8 horas, as concentracOes plasmaticas eram inferiores a 1 mg/l. No espaco de 24 horas, foram excretados
através da urina 40,4% da dose oral e 12% da dose intravenosa. No leite, foi reportada uma concentracao
méxima de 0,7 a 0,8 mg/l cerca de cinco horas apos a inje¢do. As 14 horas ou antes deste periodo, as
concentragdes de membutona tinham descido para 0,1 mg/l ou inferior.

5. INFORMACOES FARMACEUTICAS

5.1 Incompatibilidades principais

N&o misturar com outras solucfes que contenham:
- Caélcio
- Penicilina procaina
- Vitamina do complexo B

5.2 Prazo de validade

Prazo de validade do medicamento veterinario tal como embalado para venda: 2 anos.
Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.

5.3  Precaugdes especiais de conservacao
Conservar a temperatura inferior a 25° C.
5.4 Natureza e composicdo do acondicionamento primario

Frasco para injetaveis de tipo | transparente de 100 ml com rolha de borracha de bromobutilo e capsulas
de fecho de aluminio num caixa de cartéo.

Apresentacoes.
Caixa de cartdo com 1 x 100 ml ou 12 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.
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5.5 Precauc0es especiais para a eliminagdo de medicamentos veterinarios ndo utilizados ou de
desperdicios derivados da utilizagdo desses medicamentos

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

Utilize regimes de recolha 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 ao
medicamento veterinario em causa.

6. NOME DO TITULAR DA AUTORIZACAO DE INTRODUGCAO NO MERCADO

aniMedica GmbH

7. NUMERO(S) DA AUTORIZACAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1215/01/18RFVPT

8. DATA DA PRIMEIRA AUTORIZACAO

Data da primeira autorizacdo: 7 de novembro de 2018.

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

12/2024

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 Union Product Database
(https://medicines.health.europa.eu/veterinary).
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ANEXO 111

ROTULAGEM E FOLHETO INFORMATIVO
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO SECUNDARIO

{CAIXA DE CARTAO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucéo injetavel

2. DESCRIGCAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substancia ativa:
Membutona 100,0 mg

3. DIMENSAO DA EMBALAGEM

100 ml
12 x 100 ml.

4. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

5. INDICAGOES

6. VIAS DE ADMINISTRAGAO

Intramuscular: Bezerros, suinos, ovinos e caprinos.
Intravenosa: Bovinos, bezerros, suinos, equinos, ovinos e caprinos.
E aconselhada a administragéo intravenosa lenta.

7. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de segurancga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

‘8. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
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9.  PRECAUGOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

|10. MENCAO "Antes de administrar, ler o folheto informativo"

Antes de administrar, ler o folheto informativo.

[11.  MENGCAO "USO VETERINARIO™

USO VETERINARIO
Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

‘12. MENCAO "MANTER FORA DA VISTA E DO ALCANCE DAS CRIANGCAS"

Manter fora da vista e do alcance das criangas.

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

aniMedica GmbH

14, NUMEROS DA AUTORIZAGAO DE INTRODUGAO NO MERCADO

1215/01/18RFVPT

15. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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INDICACOES A INCLUIR NO ACONDICIONAMENTO PRIMARIO

{ROTULO}

|1. NOME DO MEDICAMENTO VETERINARIO

Menbutil, 100 mg/ml solucéo injetavel

‘2. DESCRICAO DAS SUBSTANCIAS ATIVAS

Cada ml contém:

Substéncia ativa:
Membutona 100,0 mg

3. ESPECIES-ALVO

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

‘4. VIAS DE ADMINISTRAGCAO

Administracdo intravenosa e intramuscular.
Antes de administrar, ler o folheto informativo.

5. INTERVALOS DE SEGURANCA

Intervalos de seguranga:
Carne e visceras: zero dias.
Leite: zero dias.

‘6. PRAZO DE VALIDADE

Exp. {mm/aaaa}

Apos a primeira abertura da embalagem, administrar no prazo de 28 dias.
Apos a primeira abertura da embalagem, administrar até:

7. PRECAUCOES ESPECIAIS DE CONSERVAGAO

Conservar a temperatura inferior a 25° C.

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

aniMedica GmbH
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l9. NUMERO DO LOTE

Lot {ndmero}
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B. FOLHETO INFORMATIVO
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FOLHETO INFORMATIVO

1. Nome do medicamento veterinario

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

Cada ml contém:

Substancia ativa:

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

Metabissulfito de sodio (E 223) 2,0 mg

Solucgéo limpida, ligeiramente amarelada.

3. Espécies-alvo

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos.

4. IndicagOes de utilizacao

Estimulacgdo da atividade hepatodigestiva em caso de perturbagdes digestivas e insuficiéncia hepatica.
5. Contraindicacfes

Né&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 avangada de gestacéo.

Ver também a sec¢do “Adverténcias especiais — Gestagao”.

6. Adverténcias especiais

Precaucdes especiais para uma utilizacdo segura nas espécies-alvo:

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

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

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

A autoinjecdo acidental pode induzir irritacéo.

As pessoas com hipersensibilidade conhecida a membutona devem evitar o contacto com o0
medicamento veterinario.

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

Gestacéo:
Na&o administrar durante o Ultimo tergo da gestag&o.
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Lactacéo:
Pode ser administrado durante a lactagéo.

Interacdo com outros medicamentos e outras formas de interacado:
Desconhecidas.

Sobredosagem:
As dosagens recomendadas tém de ser rigorosamente consideradas, uma vez que os fatores de seguranga

da membutona ndo sdo conhecidos. Deve ser administrada medicacdo cardiovascular em caso de
bloqueio cardiaco.

Incompatibilidades principais:
N&o misturar com outras solugdes que contenham:

- Célcio

- Penicilina procaina

- Vitamina do complexo B
7. Eventos adversos

Bovinos, suinos, equinos, ovinos e caprinos:

Raros (1 a 10 animais / 10 000 animais tratados):

Recumbéncial

Muito raros (<1 animal / 10 000 animais tratados, incluindo notificagdes isoladas):
Reac0es de tipo anafilatico?

Edema no local de injecéo (inchaco no local de injecéo )*4, hemorragia no local de inje¢do®4,
necrose do local de injecdo®*

Lacrimacéo*®

Tremores®®

Frequéncia indeterminada (ndo pode ser estimada a partir dos dados disponiveis):
Ptialismo (hipersalivacéo)®, defecacdo involuntaria®, miccéo involuntaria®

Inquietacdo

Taquipneia (respiracao rapida)

! transitoria, especialmente em bovinos e apds injecdo intravenosa rapida.
2 devem ser tratadas de forma sintomatica.

% ap6s a administracdo intramuscular.

4 frequéncia determinada apenas para bovinos.

® frequéncia determinada apenas para bovinos e equideos.

® ap6s a administracdo intravenosa.

A notificacdo de eventos adversos € importante. Permite a monitorizacdo continua da segurancga de um
medicamento veterinario. Caso detete quaisquer efeitos mencionados neste folheto ou outros efeitos
mesmo que ndo mencionados, ou pense que 0 medicamento veterinario ndo foi eficaz, informe o seu
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médico veterinario. Também pode comunicar quaisquer eventos adversos ao titular da Autorizacéo de
Introducdo no Mercado ou representante local do 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 funcéo da espécie, via e modo de administracao

Administracdo intramuscular, administracao intravenosa.

Bezerros (até 6 meses), ovinos, caprinos e suinos: administragdo intramuscular profunda ou intravenosa
lenta.

Bovinos, equinos: administracdo intravenosa lenta.

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

10 mg de membutona por kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de solucéo injetavel por 10 kg de

peso corporal.

Bovinos:

5-7,5 mg de membutona por kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de solucéo injetavel por 15-20 kg

de peso corporal.

Equinos:

2,5-5 mg de membutona por kg de peso corporal, equivalente a 1 ml de solucéo injetavel por 20-40 kg

de peso corporal.

A administragdo do medicamento veterinario pode ser repetida uma vez apds 24 horas, se necessario.

9. Instrugdes com vista a uma administracéo correta

E aconselhada a administracdo intravenosa lenta (ndo inferior a 1 minuto) para evitar os efeitos

secundarios descritos na secg¢do ““ Eventos adversos”.

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

10. Intervalos de seguranca

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

11. Precauc0es especiais de conservacao

Manter fora da vista e do alcance das criancas.

Conservar a temperatura inferior a 25 °C.

Néo utilizar este medicamento veterinario depois de expirado o prazo de validade indicado na

embalagem. O prazo de validade corresponde ao ultimo dia do més indicado.

Prazo de validade ap0s a primeira abertura do acondicionamento primario: 28 dias.
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12. Precauc0es especiais de eliminacéo

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

Utilize regimes de recolha 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 ou farmacéutico como deve eliminar os medicamentos veterinarios
gue ja ndo sdo necessarios. Estas medidas contribuem para a protecdo do ambiente.

13. Classificagdo dos medicamentos veterinarios

Medicamento veterinario sujeito a receita médico-veterinaria.

14.  Numeros de autorizagdo de introducao no mercado e tamanhos de embalagem
1215/01/18RFVPT

Apresentacdes.
Caixa de cartdo com 1 x 100 ml ou 12 x 100 ml.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentagdes.

15. Data em que o folheto informativo foi revisto pela tltima vez

12/2024

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 Autorizacado de Introducdo no Mercado:
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Fabricante responsavel pela libertacdo do lote:
aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Alemanha

Industrial Veterinaria, S.A.

Esmeralda 19

08950 Esplugues de Llobregat (Barcelona)
Espanha
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Representantes locais e detalhes de contacto para comunicar suspeitas de eventos adversos:
Campifarma, Lda.

Av. Pedro Alvares Cabral

CESE V, Ed. E24

2710-297 Sintra

Portugal

Tel: +351 211 929 009

Email: farmacovigilancia@campifarma.com
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