PRODUKTRESUME
1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Ganutil, 100 mg/ml injektionsvatska, 1osning for nétkreatur, svin, hast, far och get

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Varje ml innehaller:

Aktiv substans:

Menbuton 100,0 mg
Hjalpamnen:

Klorkresol 2,0 mg
Natriummetabisulfit (E223) 2,0mg

For fullstandig forteckning 6ver hjalpamnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Injektionsvatska, 16sning.

Klar, nagot gul I6sning.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Dijurslag

Notkreatur, svin, hast, far och get.

4.2  Indikationer, med djurslag specificerade

Stimulering av aktivitet i levern och matstaltningssystemet vid matsméltningsstérningar och stord
leverfunktion.

4.3 Kontraindikationer

Anvand inte vid dverkanslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjalpamnena.
Anvand inte till djur med hjartsjukdom eller vid sena stadier av draktighet.

Se avsnitt 4.7 "Anvéndning under draktighet, laktation eller &gglaggning”.

4.4  Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgarder vid anvandning

Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur

Rekommenderas langsam intravends administrering. (under minst 1 minut) for att forhindra de
biverkningar som beskrivs i avsnitt 4.6.
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Mer an 20 ml pa ett administreringsstélle bor inte injiceras intramuskulart.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som administrerar lakemedlet till djur

At inte, drick inte och rok inte vid hantering av lakemedlet.

Personer som ar 6verkansliga for menbuton ska undvika kontakt med lakemedlet.

Oauvsiktlig sjalvinjektion kan orsaka irritation.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna information eller etiketten.

4.6  Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

Efter intravends administrering kan salivavsondring, tarbildning, tremor, spontan urin- och avforing
uppkomma.

Efter intramuskul&r administrering kan reaktioner vid injektionsstallet (6dem, blédning, nekros)
uppkomma.

Rastloshet och dkad andningsfrekvens kan ibland observeras.

I séllsynta fall kan det forekomma att djuret tillfalligt 1agger sig, framforallt gallande nét vid en hastig
intravends injektion.

I mycket séllsynta fall kan anafylaxiliknande reaktioner uppkomma. Dessa ska behandlas
symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre an 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket séllsynta (férre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade handelser
inkluderade)

4.7  Anvandning under draktighet, laktation eller &gglaggning

Draktighet:
Anvand inte under dréktighetens sista tredjedel.

Laktation:
Detta ldkemedel kan ges till lakterande djur.

4.8 Interaktioner med andra lakemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssatt

Kalvar (upp till 6 manader), far, getter och svin:

10 mg menbuton per kg kroppsvikt antingen som en djup intramuskular injektion eller en langsam
intravends administrering, motsvarande 1 ml injektionsvétska, 16sning per 10 kg kroppsvikt.
Notkreatur:

5-7,5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som langsam intravends injektion, motsvarande
1 ml injektionsvétska, 16sning per 15-20 kg kroppsvikt.

Hastar:

2,5-5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som en langsam intravends injektion, motsvarande
1 ml injektionsvatska, 16sning per 20-40 kg kroppsvikt.
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Administrering av lakemedlet kan vid behov upprepas en géang efter 24 timmar.
4.10 Overdosering (symptom, akuta atgarder, motgift), om nodvéandigt

De rekommenderade doserna maste foljas strikt eftersom sékerhetsfaktorerna for menbuton inte &r
ké&nda. Kardiovaskulara lakemedel ska anvéndas vid ett hjartblock.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn.
Mijolk: Noll dygn.

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Matsmaltningsorgan och &mnesomsattning, évriga medel vid gallterapi
ATCvet-kod: QAO05AX90

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Menbuton ar ett derivat av oxismorsyra som verkar som ett koleretikum. Efter injektion i kroppen 6kar
sekretionen av galla, magsaft och pankreassaftmed 2 till 5 ganger jamfort med de normala nivaerna av
dessa.

Det framjar saledes transport och assimilering av foda, och fungerar som ett leveravgiftande medel.

5.2  Farmakokinetiska egenskaper

Hos kor uppméttes 20 mg/l menbuton i plasma en timme efter intravends injektion. Efter 8 timmar var
plasmakoncentrationerna under 1 mg/l. 40,4 % av den orala dosen och 12 % av den intravendsa dosen
utséndrades i urinen inom 24 timmar. 1 mjélk rapporterades en maximal koncentration pa 0,7 till

0,8 mg/I cirka fem timmar efter injektion. Vid eller fére 14 timmar hade menbutonkoncentrationerna
sjunkit till 0,1 mg/l eller l&gre.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning 6ver hjalpamnen

Edetinsyra (E385)
Natriummetabisulfit (E223)
Klorkresol

Etanolamin

Vatten for injektionsvatskor

6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Administrera inte tillsammans med l6sningar som innehaller:
- Kalcium
- Prokainpenicillin
- Vitamin B-komplex

6.3 Hallbarhet
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Hallbarhet i o6ppnad forpackning: 2 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 28 dagar

6.4. Sarskilda forvaringsanvisningar
Forvaras vid hogst 25 °C.
6.5 Inre forpackning (férpackningstyp och material)

100 ml injektionsflaska, flerdos, av klart typ I-glas med bromobutylgummipropp och krymplock av
aluminium. Kartong med 1 x 100 ml eller 12 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsféras.

6.6  Sarskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lakemedel eller avfall efter
anvandningen

Ej anvént l&dkemedel och avfall ska kasseras enligt géllande anvisningar.

7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9

48308 Senden-Bosensell

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

58074

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

2019-01-15/2022-04-26

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

2022-08-16

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Tillhandahalls endast efter forskrivning fran veterinar.
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