Uriin Ozellikleri Ozeti

1. VETERINER TIBBi URUNUN iSMi

Bavet Menbuton

2. KALITATIF VE KANTITATIF BILESIM

Her ml; 100 mg Menbuton ve koruyucu olarak 2 mg Klorokresol, 2 mg Sodyum metabisiilfit (E223) igerir.

Aktif Maddeler:

Etkin Madde Adi Kullanim Amaci | Miktar1 (mg/ml)

Menbuton Koleretik 100,0

Yardimc1 Maddeler

Yardimc1 Madde Adi Kullanim Amaci1 | Miktar1 (mg/ml)
Klorokresol Koruyucu 2,0
Sodyum metabisiilfit Koruyucu 2,0

Yardimc1 maddelerin tam listesi i¢in boliim 6.1°e bakiniz.

3. FARMASOTIK SEKIL
Enjeksiyonluk Cozelti

4. KLINIK OZELLiKLER

4.1 Hedef Tiirler

Sigir, At, Koyun, Kegiler.

4.2 Her Bir Hedef Tiir icin Kullanim Alam

Sigirlarda, atlarda koyun ve kegilerde; sindirim bozukluklari ve karaciger yetmezliklerinde hepato-sindirim
faaliyetinin uyarilmasi amacl kullanilir.

4.3 Kontrendikasyonlar

Etkin maddeye ve/veya yardimci maddelerden herhangi birine asir1 duyarlilik bulunmasi durumunda
kullanilmaz. Bilinen kalp hastaligi durumlarinda kullanmayiniz. Gebeligin son doneminde kullanmayiniz.
Gebelik, laktasyon ve kuru donemdeki hayvanlarda 4.7°deki talimatlar dogrultusunda kullanilmalidir.

4.4 Her Bir Hedef Tiir icin Ozel Uyarilar
Bilinmemektedir.
4.5 Kullanima iliskin Ozel Uyarilar
Q) Hayvanlarda kullamima iliskin 6zel uyarilar
Atlarda yalmzca ven igi yolla uygulanir. Istenmeyen etkilerden kaginmak icin ven ici enjeksiyon yavas

yapilmalidir (bir dakikadan kisa siirmemelidir).
Kas i¢i enjeksiyonda, bir uygulamada 20 ml’den fazla enjeksiyon yapilmamalidir.



(ii)  Uriinii uygulayana iliskin 6zel uyarilar

Uriin uygulamasi sirasinda bir seyler yemeyiniz, igmeyiniz veya sigara kullanmaymiz. Kazara kendinize
enjekte ettiyseniz iirlin prospektiisii ve etiketi ile beraber hemen tibbi yardim aliniz.

(ili)  Diger uyarilar
Kullanmadan 6nce ve beklenmeyen bir etki goriildiiglinde veteriner hekime daniginiz.
Cocuklarin ulasamayacagi yerde bulundurunuz.
4.6 Istenmeyen Etkiler (siklik ve siddet)
Ven i¢i uygulama sonrasinda salya artis1, gdzyasi akintisi (lakrimasyon), titremeler, istem dis1 idrar ¢ikisi ve
diskilama olusabilir. Kas i¢i uygulama sonrasinda enjeksiyon yerinde reaksiyon (6dem, hemoraji, nekroz)
gozlenebilir. Uygulamalarda asepsi antisepsi kosullarmma dikkat edilmelidir. Nadiren huzursuzluk ve
solunum sikligina yol acabilir.
Ozellikle sigirlarda hizl1 ven ici uygulamalardan sonra hayvanlar yatabilir.
4.7 Gebelik, Laktasyon ve Yumurtlama Doneminde Kullamim
Gebeligin son 1/3’linde kullanmayiniz. Laktasyondaki hayvanlarda kullanilabilir.
4.8 Diger Ilaclarla Etkilesimi ve Diger Etkilesim Sekilleri
Kalsiyum tuzlari, penisilin-prokain veya B vitaminleri i¢eren triinlerle birlikte kullanilmamalidir.

4.9 Dozaj ve Kullanim Yolu

Buzagilarda (6 aylik vasa kadar), koyun ve kecilerde:

Menbuton, derin kas i¢i veya yavas ven ici yolla 10 mg/kg/viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 10 kg
viicut agirhig i¢in 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Sigirlarda;

Menbuton, ven i¢i yolla 5 - 7.5 mg/kg/viicut agirlig1 dozda uygulanir. Pratik doz, 15-20 kg viicut agirlig1 i¢in
1 ml enjeksiyonluk ¢6zeltiye esdegerdir.

Atlarda;

Menbuton yavas ven igi yolla 2,5 - 5 mg/kg/ viicut agirligi dozda uygulanir. Pratik doz, 20-40 kg viicut
agirligi icin 1 ml enjeksiyonluk ¢ozeltiye esdegerdir.

Gerekli durumlarda uygulama 24 saat sonra tekrarlanabilir.
4.10 Doz Asimi, varsa Semptomlar, Acil Prosediirler, Antidotlar

Menbuton ile ilgili giivenlik faktorleri tam olarak bilinmediginden 6nerilen dozlara kesin olarak uyulmalidir.
Kalp blogu olgularinda kardiyovaskiiler ilaglar kullanilmalidir.

4.11 Kalint1 Arinma Siireleri



Ila¢ kalinti arinma siiresi ( i.k.a.s): Et ve siit i¢in sifir (0) giindiir.

5. FARMAKOLOJIK OZELLIKLER
Farmakoterapotik Grup: Safra tedavisi igin diger ilaglar; sindirim kanali, sistemi ve metabolizma ilaglari.

ATCvet Kodu: QA05AX90

5.1 Farmakodinamik Ozellikler

Menbuton veya genabilik asit, tripsinojen ve pepsinojen enzimlerinin salimini stimiile eden koleretik bir
bilesiktir. Viicuda enjekte edildikten sonra safra, karaciger ve mide salgilarini 2 ila 5 kat artirir.

Boylece yem gegisini ve emilimini artirir ve karaciger detoksifiye ajani olarak rol oynar.

5.2 Farmakokinetik Ozellikler

Sigirlarda ven ici enjeksiyondan bir saat sonra plazmada 20mg/l Menbuton 6l¢iilmiis, sekiz saat sonra
plazma konsantrasyonundaki oran 1mg/I‘nin altina diismiistiir. Uygulamadan sonraki 24 saat icinde damar
ici enjeksiyonun %12 lik kismi idrarla viicuttan atilmustir.

Tek doz ven i¢i enjeksiyondan yaklasik bes saat sonra siitte maksimum konsantrasyonu 0.7mg/l - 08.mg/I
araliginda kaydedilmistir. On dort saat sonunda bu oran 0.1 mg/1 ‘den daha agag: inmistir.

6. FARMASOTIK OZELLIKLER
6.1 Yardimci1 Maddeler

Klorokresol

EDTA Disodium

Sodyum Metabistilfit

Monoetanolamin

Enjeksiyonluk su (k.m)

6.2 Gecimsizlikler
Diger veteriner tibbi iirlinlerle karistirmayiniz.

6.3 Raf Omrii

Satisa sunulmus haliyle raf 6mrii: 2 y1l

I¢ ambalaj acildiktan sonraki raf 6mrii: 28 giin
Ilach igme suyunun raf 6mrii: Gegerli degildir.
6.4 Muhafaza Sartlar

Orijinal ambalaji i¢inde dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’ nin altinda saklanmalidir. Giines
1s18indan koruyunuz. Raf dmrii iiretim tarihinden itibaren 2 yildir. Agildiktan sonra orijinal ambalaj1 i¢inde
dondurulmadan ve buzdolabina konulmadan 25 °C’ nin altinda saklandiginda raf omrii 28 giindiir. Ilk
kullanim1 takiben tipanin 20 defadan fazla delinmemesi Onerilir.

6.5 Birincil Ambalajin Niteligi ve Kompozisyonu



Sise : 100 ml Tip I seffaf cam sise

Sise hacmi 100 ml

Tipa : Gri renkli standart bromobutil tipa

Kapak : 20 mm mavi flip off kapak

6.6 Kullanmilmis veya Arta Kalan Uriiniin iImhasma iliskin Ozel Onlemler

Kullanilmayan veteriner tibbi {iriin veya bu iirlinlin kullanimiyla ortaya ¢ikan atik maddeler yasalara gore
tibbi atik olarak imha edilmelidir.

7. PAZARLAMA iZNi SAHIBININ ADI VE ADRESI

Pazarlama Izni Sahibi Ad1 : Bavet flac¢ San. ve Tic. A.S.
Pazarlama Izni Sahibi Adresi : Istanbul Tuzla Organize San. Bolgesi ( ITOSB ) 12. Cad. No.8 34959

Tepeoren, Tuzla Istanbul /Tiirkiye
8. PAZARLAMA iZNi NUMARASI
9. PAZARLAMA iZNi TARiHI, GUNCELLEME VE YENILEME TARIiHi

10. SON DUZENLEME TARIiHi



