SAMANTEKT A EIGINLEIKUM LYFS

1. HEITI DYRALYFS

Menbutil 100 mg/ml stungulyf, lausn handa nautgripum, svinum, hrossum, kindum og geitum.

2. INNIHALDSLYSING
Hver ml inniheldur:

Virk innihaldsefni:

Menbuton 100,0 mg
Hjélparefni:

Klo6rokresol 2,0 mg
Natriummetabisulfit (E 223) 2,0 mg

Sja lista yfir 6ll hjalparefni i kafla 6.1.

3. LYFJAFORM

Stungulyf, lausn.

Teer, orlitid gulleit lausn.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR

4.1 Dyrategundir

Nautgripir, svin, hross, kindur og geitur.

4.2 Abendingar fyrir tilgreindar dyrategundir

Til ad orva starfsemi lifrar og meltingarfaera vegna meltingarraskana og vanstarfsemi lifrar.
4.3 Frabendingar

Gefid ekki dyrum sem hafa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.
Gefid ekki dyrum med hjartasjukdém eda a sidari stigum medgdngu.

Sja kafla 4.7 ,,Notkun 4 medgongu, vid mjolkurgjof og varp®.

4.4  Sérstok varnadarord fyrir hverja dyrategund

Engin.

4.5 Sérstakar varudarreglur vid notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Meelt er med ad gefa adeins lyfid med haegri gjof i blaed (ekki i styttri tima en 1 minutu) til pess ad
koma i veg fyrir paer aukaverkanir sem lyst er hér ad nedan i kafla 4.6.



Vid inndeelingu i vodva er ekki malt med ad gefa meira en 20 ml & einn ikomustad.
Sérstakar varudarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Ekki skal borda, drekka eda reykja medan lyfid er medhdndlad.

Peir sem hafa ofneemi fyrir menbdton skulu fordast snertingu vid dyralyfid.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni getur pad valdid ertingu.

Ef sa sem annast lyfjagjof sprautar sig med dyralyfinu fyrir slysni skal tafarlaust leita til leeknis og hafa
medferdis fylgisedil eda umbudir dyralyfsins.

4.6  Aukaverkanir (tidni og alvarleiki)

Eftir gjof i blazed er hugsanlegt ad dyrid slefi, tarist, skjalfi eda hafi skyndilega pvaglat eda haegadir.
Eftir gjof i vodva er hugsanlegt ad vidbrogo komi fram a stungustad (bjagur, bleeding, drep).

Oroleiki og aukin 6ndunartidni sést stundum.

I mjog sjaldgaefum tilvikum getur timabundin Gtaflega komid fram, sérstaklega hja nautgripum og eftir
hrada inndzelingu i blazd.

Orsjaldan geta komid fram bradaofnaemisvidbrogd og pau skal medhondla & einkennamidadan hatt.

Tioni aukaverkana er skilgreind samkvaemt eftirfarandi:

- Mjdg algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en fzerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

4.7  Notkun & medgdngu, vid mjolkurgjof og varp

Medganga:
Dyralyfid ma ekki nota a sidasta pridjungi medgongu.

Mjélkurgjof:
Dyralyfid mé gefa dyrum vid mjélkurgjof.

4.8 Milliverkanir vid 6nnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Kalfar (allt ad 6 ménada aldri), kindur, geitur og svin:

10 mg af menbutoni & hvert kg likamspyngdar, annadhvort gefid djupt i vodva eda heegt i blaed, sem
jafngildir 1 ml af stungulyfi, lausn & hver 10 kg likamspyngdar.

Nautgripir:

5 — 7,5mg af menbatoni & hvert kg likamspyngdar med hegri gjof i blaed, sem jafngildir 1 ml af
stungulyfi, lausn & hver15 — 20 kg likamspyngdar.

Hross:
2,5 — 5mg af menbutoni & hvert kg likamspyngdar med heegri gjof i blaed, sem jafngildir 1 ml af
stungulyfi, lausn & hver 20 — 40 kg likamspyngdar.



Endurtaka mé gjof lyfsins eftir 24 Klst. ef & parf ad halda.
4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedferd, mateitur), ef porf krefur

Fara parf ndkvaemlega eftir rddleggingum um skammta vegna pess ad oryggispettir i tengslum vid
menbdton eru ekki pekktir. Nota skal hjarta- og eedalyf ef hjartaleidslurof & sér stad.

4.11 Bidtimi fyrir afurdanytingu

Kjot og innmatur: Nall sélarhringar

Mjalk: Nall sélarhringar

5. LYFJAFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR

Flokkun eftir verkun: Meltingarvegur og efnaskipti, 6nnur lyf til gallmedferdar.

ATCuvet flokkur: QA05AX90

51 Lyfhrif

Menbuton, eda genabilsyra, er afleida oxybutyrsyru sem virkar sem. Eftir ad pvi er sprautad inn i
likamann eykur pad peptid-, gall- og vélinda- seytingu 2 til 5-falt samanborid vid edlileg gildi pess.
pad drvar pvi flutning og meltingu feedu og hefur afeitrandi ahrif & lifur.

5.2 Lyfjahvorf

Einni Kist. eftir inndeelingu i blaaed hja kim maldust 20 mg/l af menbdtoni i plasma. Eftir 8 klst. var
plasmapéttni innan vid 1 mg/l. Eftir gjof skildust 40,4% af skammti eftir inntdku og 12% af skammti
sem gefinn var i bladed Gt i pvagi a innan vid 24 Kkist. Tilkynnt var um hamarkspéttni sem nam 0,7 til

0,8 mg/l i mjolk fimm Kist. eftir inndeelingu. Eftir 14 Kkist. eda fyrr var péttni menbatons komin nidur i
0,1 mg/l eda minna.

6. LYFJAGERDARFR/ZEDILEGAR UPPLYSINGAR
6.1 Hjalparefni

Etylendiamintetraediksyra (E385)
Natriummetabisulfit (E223)
Klorokresol

Epandlamin

Vatn fyrir stungulyf

6.2 Osamrymanleiki sem skiptir mali

Ekki mé& blanda pessu dyralyfi saman vid lausnir sem innihalda:
- Kalsium
- Prékainpensilin
- Samsett B-vitamin

6.3 Geymslupol

Geymslupol dyralyfsins i s6luumbddum: 2 ar



Geymslupol eftir ad innri umbudir hafa verid rofnar: 28 dagar
6.4. Sérstakar varudarreglur vid geymslu

Geymid vid laegri hita en 25°C.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuoda

Fjolskammta 100 ml hettuglas ur gleri af gerd | med bromobutyl-gummitappa og alhettu (crimp caps).
Askjamed 1 x 100 ml eda 12 x 100 ml.

EkKi er vist ad allar pakkningastaerdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar énotadra dyralyfja eda Urgangs sem til fellur vid
notkun peirra

Farga skal 6notudu dyralyfi eda Urgangi vegna dyralyfs i samraemi vid gildandi reglur.

7. MARKADBSLEYFISHAFI

aniMedica GmbH

Im Sudfeld 9

48308 Senden-Bosensell

pyskaland

8. MARKABSLEYFISNUMER

1S/2/18/010/01

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKABSLEYFIS/ENDURNYJUNAR
MARKADSLEYFIS

Dagsetning fyrstu tgafu markadsleyfis: 27. névember 2018.

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 18. jantar 2022.

10. DAGSETNING ENDURSKOBUNAR TEXTANS

18. jantar 2022.

TAKMARKANIR A SOLU, DREIFINGU OG/EDA NOTKUN

Dyralyfio er lyfsedilsskylt.






