SÚHRN CHARAKTERISTICKÝCH VLASTNOSTÍ LIEKU
1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU
Alvebuton 100 mg/ml injekčný roztok 
2.
KVALITATÍVNE A KVANTITATÍVNE ZLOŽENIE
1 ml obsahuje:

Účinná látka:
Menbutonum 100 mg 
Pomocné látky:

Úplný zoznam pomocných látok je uvedený v časti 6.1.
3.
LIEKOVÁ FORMA
Injekčný roztok.

Číry, bezfarebný až svetložltý roztok.
4.
KLINICKÉ ÚDAJE
4.1
Cieľové druhy
Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, ošípané, kone, psy.
4.2
Indikácie na použitie so špecifikovaním cieľových druhov
Hovädzí dobytok, teľatá a ovce:
Indigescia, intoxikácia krmivom, anorexia, stimulácia chuti po ochoreniach a operáciách, kongescia, atónia, preplnenie a acidóza bachora, obstipácia, gastroenteritída, ako podporná liečba pri acetonémii, ketóze, kolike, tympanii a dystrofii pečene (stukovatená pečeň, rekonvalescencia po hepatitíde, toxémia bahníc).

Ošípané:
Indigescia rôzneho pôvodu, intoxikácia krmivom, inapetencia, kongescia, profylakticky pri puerperálnej indigescii a ako podporná terapia pri enteritíde.  

Kone:
Indigescia, obstipačná kolika, meteorizmus, kolika zapríčinená nevyváženou výživou, podporná terapia pri degenerácii pečene.  

Psy:
Znížená chuť, obstipácia, gastroeneteritída, podporná liečba pri degenerácii pečene a dysfunkcia pankreasu.  

4.3
Kontraindikácie
Nepoužívať pri precitlivenosti na  účinnú látku alebo niektorú pomocnú látku. 
Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca alebo vo vyšších fázach gravidity.
Pozri kapitolu 4.7 "Použitie počas gravidity, laktácie.
4.4
Osobitné upozornenia <pre každý cieľový druh>

Koňom podávať len intravenózne.

4.5
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie
Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat
Intravenózne podanie by malo byť pomalé (nie menej než 1 minúta), aby sa zabránilo nežiaducim účinkom (podľa b. 4.6).
Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám
Pri náhodnom samoinjikovaní osôb podávajúcich liek zvieratám sa môžu  pozorovať lokálne reakcie.
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.
Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

4.6 
Nežiaduce účinky (frekvencia výskytu a závažnosť)
Po intravenóznej aplikácii sa môže objaviť slinenie, slzenie, triaška, spontánne močenie a defekácia. 
Po intramuskulárnom podaní sa môže objaviť reakcia v mieste vpichu (opuch, krvácanie, nekróza).


Občas sa objavuje nepokoj a zvýšená  frekvencia dychu. V ojedinelých prípadoch môže dôjsť k prechodnému uľahnutiu, a to najmä u hovädzieho dobytka po rýchlej intravenóznej aplikácii.

4.7
Použitie počas gravidity a laktácie
Nepoužívajte v poslednej tretine gravidity. Liek môže byť použitý počas laktácie.
4.8
Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia
Liek nemiešať s roztokmi s obsahom kalciových solí (napr. kalcium glukonát alebo kalcium boroglukonát), prokaín penicilínu alebo s injekčným B-komplexom.
4.9
Dávkovanie a spôsob podania lieku 
Odporučené dávky: 1 ml lieku/10 kg ž. hm.

Hovädzí dobytok
            20-40 ml
Teľa   
             
                           5-15 ml
Ošípaná                       
            10-20 ml
Kôň

                         20-30 ml
Ovca
                                         5-6 ml

Pes

                           0,1 ml na kg/ž. hm.
V ťažkých prípadoch liečbu zopakovať o 24 - 48 hodín. 
Spôsob aplikácie: hlboko intramuskulárne alebo pomaly intravenózne. 
Pri intramuskulárnom podaní na jedno miesto neaplikovať viac ako 20 ml.

4.10
Predávkovanie (príznaky, núdzové postupy, antidotá) ak sú potrebné
Žiadne.
4.11
Ochranná (-é)  lehota (-y)

Bez ochrannej lehoty.

5.
FARMAKOLOGICKÉ VLASTNOSTI
Farmakoterapeutická skupina: iné lieky na liečbu ochorení žlčníka 
ATCvet kód: QA050AX90
5.1 
Farmakodynamické vlastnosti
Liek má stimulujúci účinok na normálnu funkciu tráviaceho traktu.  Je to choleretická látka, ktorá zvyšuje vylučovanie žlče až o 200 %. Charakteristické je vylučovanie žlčových solí, farbív a sušiny kombinované so zväčšením objemu žlče. Okrem toho liek zvyšuje vylučovanie žalúdočných a črevných štiav dva až päťkrát a stimuluje funkciu gastrointestinálneho traktu.
5.2 
Farmakokinetické údaje
Jednu hodinu po intravenóznej injekcii kravám, v krvnej plazme bolo stanovené 20 µg/ml menbutonu. Po ôsmich hodinách bola koncentrácia v plazme nižšia ako 1 µg/ml. 24 hodín po intramuskulárnom podaní menbutonu v dávke 10 mg/kg ž.hm. ošípaným, množstvo rezíduí v svale a tuku sa znížilo 
na 0,5 mg/kg, v pečeni a obličkách boli namerané hodnoty pribl. 0,9 mg/kg. 
Menbuton sa vylučuje rýchlo. Polčas rozpadu je približne 8 hodín po parenterálnom podaní. Vylučuje sa hlavne  močom a cez pečeň. Do 24 hodín sa 40 - 50 % metabolitov vylúči močom, 20 - 30 % žlčou. V mlieku sú maximálne koncentrácie 0,7 - 0,8 mg/l približne päť hodín po injekcii. 
Po 14 hodinách koncentrácia menbutonu klesne na 0,1 mg/l a menej.
6.
FARMACEUTICKÉ ÚDAJE
6.1
Zoznam pomocných látok
Chlórkrezol

Etanolamín                              
Kyselina edetová (EDTA) 

Disiričitan sodný

Etanolamín na úpravu qs. pH 7,8 – 8,6

Voda na injekciu  
6.1
Závažné inkompatibility

Nie sú známe.
6.3
Čas použiteľnosti 
Čas použiteľnosti veterinárneho lieku zabaleného v neporušenom obale: 2 roky. 
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
6.4
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre uchovávanie
Uchovávať v škatuľke. Chrániť pred svetlom.

6.5
Charakter a zloženie vnútorného obalu
Sklenené liekovky, číre typ I s gumenou prepichovacou zátkou a hliníkovým uzáverom. Vonkajší obal: papierová škatuľka. Priložená písomná informácia pre používateľov.
Veľkosť balenia: 1x100 ml.

6.6
Osobitné bezpečnostné opatrenia pre zneškodňovanie nepoužitých veterinárnych liekov, prípadne odpadových materiálov vytvorených pri používaní týchto liekov
každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
7.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII 
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

8.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO
96/019/07-S
9.
DÁTUM PRVEJ REGISTRÁCIE/predĺženia registrácie
Dátum prvej registrácie. 6.08.2007
Dátum predĺženia: 11.12.2015
10. DÁTUM REVÍZIE TEXTU
05/2022
ĎALŠIE INFORMÁCIE

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

ZÁKAZ PREDAJA, DODÁVOK A/ALEBO POUŽÍVANIA 

Netýka sa.
	ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VONKAJŠOM OBALE 

{PAPIEROVÁ ŠKATUĽKA}                                                                     .


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Alvebuton 100 mg/ml injekčný roztok 
	2.
ÚČINNÉ LÁTKY A POMOCNÉ LÁTKY


1 tableta obsahuje:

Účinné látky:

Menbutonum 100 mg 
Pomocné látky: 
Chlórkrezol

Etanolamín                              
Kyselina edetová (EDTA) 

Disiričitan sodný

	3.
LIEKOVÁ FORMA 


Injekčný roztok.

	4.
VEĽKOSŤ BALENIA


100 ml
	5.
CIEĽOVÉ DRUHY


Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, ošípané, kone, psy
	6.
INDIKÁCIA (-IE) 


Hovädzí dobytok, teľatá a ovce :
Indigescia, intoxikácia krmivom, anorexia, stimulácia chuti po ochoreniach a operáciách, kongescia, atónia, preplnenie a acidóza bachora, obstipácia, gastroenteritída, ako podporná liečba pri acetonémii, ketóze, kolike, tympanii a dystrofii pečene (stukovatená pečeň, rekonvalescencia po hepatitíde, toxémia bahníc).

Ošípané:
Indigescia rôzneho pôvodu, intoxikácia krmivom, inapetencia, kongescia, profylakticky pri puerperálnej indigescii a ako podporná terapia pri enteritíde.  

Kone:
Indigescia, obstipačná kolika, meteorizmus, kolika zapríčinená nevyváženou výživou, podporná terapia pri degenerácii pečene.  

Psy:
Znížená chuť, obstipácia, gastroeneteritída, podporná liečba pri degenerácii pečene a dysfunkcia pankreasu.  

	7.
SPÔSOB A CESTA PODANIA LIEKU


Intramuskulárne alebo intravenózne.
Podľa písomnej informácie pre používateľov.

	8.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Bez ochrannej lehoty.
	9.
OSOBITNÉ UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNÉ


Pozorne prečítajte písomnú informáciu pre používateľov.

	10.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP.: (mesiac/číslo)
Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.
	11.
OSOBITNÉ PODMIENKY NA UCHOVÁVANIE


Uchovávať v škatuľke. Chrániť pred svetlom.

	12.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY


Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.
	13.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TÝKAJÚCE SA DODÁVKY A POUŽITIA, ak sa uplatňujú 


Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

	14.
OZNAČENIE „UCHOVÁVAŤ MIMO DOHĽADU A DOSAHU DETÍ“


Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

	15.
DRŽITEĽ ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII


V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

	16.
REGISTRAČNÉ ČÍSLO


96/019/07-S
	17.
ČÍSLO VÝROBNEJ ŠARŽE


Šarža:

	MINIMÁLNE ÚDAJE, KTORÉ MAJÚ BYŤ UVEDENÉ NA VNÚTORNOM OBALE

{Sklenená fľaša}                                                                                                                 100 ml


	1.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU


Alvebuton 100 mg/ml injekčný roztok 
	2.
MNOŽSTVO ÚČINNEJ LÁTKY 


1 ml obsahuje:

Menbutonum     100 mg 
	3.
OBSAH V OBJEMOVÝCH  JEDNOTKÁCH 


100 ml
	4.
SPôSOB(-Y) PODANIA LIEKU


Intramuskulárne alebo intravenózne.
	5.
OCHRANNÁ LEHOTA(-Y)


Bez ochrannej lehoty.
	6.
ČÍSLO ŠARŽE


Č. šarže {číslo}

	7.
DÁTUM EXSPIRÁCIE


EXP{mesiac/rok}

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu do: . ………………..

	8.
OZNAČENIE „LEN PRE ZVIERATÁ“


Len pre zvieratá.

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV

Alvebuton 100 mg/ml injekčný roztok
1.
NÁZOV A ADRESA DRŽITEĽA ROZHODNUTIA O REGISTRÁCII A DRŽITEĽA POVOLENIA NA VÝROBU ZODPOVEDNÉHO ZA UVOĽNENIE ŠARŽÍ, AK NIE SÚ IDENTICKÍ

Držiteľrozhodnutia o registrácii výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko

Výrobca zodpovedný za prepúšťanie šarže:
V.M.D.n.v., Hoge Mauw 900, 2370 Arendonk, Belgicko
Laboratoires BIOVE, 3 Rue de Lorraine, 62510 Arques, Francúzsko

2.
NÁZOV VETERINÁRNEHO LIEKU

Alvebuton 100 mg/ml injekčný roztok
3.
OBSAH ÚČINNEJ LÁTKY (-OK) A INEJ LÁTKY (-OK)
1 ml obsahuje:

Účinné látky: 

Menbutonum        100 mg 

Pomocné látky: 

Chlórkrezol

Etanolamín                              
Kyselina edetová (EDTA) 

Disiričitan sodný

Voda na injekciu

Číry, bezfarebný až svetložltý roztok.

4.
INDIKÁCIA(-E)

Hovädzí dobytok, teľatá a ovce:
Indigescia, intoxikácia krmivom, anorexia, stimulácia chuti po ochoreniach a operáciách, kongescia, atónia, preplnenie a acidóza bachora, obstipácia, gastroenteritída, ako podporná liečba pri acetonémii, ketóze, kolike, tympanii a dystrofii pečene (stukovatená pečeň, rekonvalescencia po hepatitíde, toxémia bahníc).

Ošípané:
Indigescia rôzneho pôvodu, intoxikácia krmivom, inapetencia, kongescia, profylakticky pri puerperálnej indigescii a ako podporná terapia pri enteritíde.  

Kone:
Indigescia, obstipačná kolika, meteorizmus, kolika zapríčinená nevyváženou výživou, podporná terapia pri degenerácii pečene.  

Psy:
Znížená chuť, obstipácia, gastroeneteritída, podporná liečba pri degenerácii pečene a dysfunkcia pankreasu.  

5.
KONTRAINDIKÁCIE

Nepoužívať pri precitlivenosti na  účinnú látku alebo niektorú pomocnú látku. 

Nepoužívať u zvierat s ochorením srdca alebo vo vyšších fázach gravidity.
Pozri bod 12. "Použitie počas gravidity, laktácie.

6.
NEŽIADUCE ÚČINKY

Po intravenóznej aplikácii sa môže objaviť slinenie, slzenie, triaška, spontánne močenie a defekácia. 
Po intramuskulárnom podaní sa môže objaviť reakcia v mieste vpichu (opuch, krvácanie, nekróza).

Občas sa objavuje nepokoj a zvýšená  frekvencia dychu. V ojedinelých prípadoch môže dôjsť k prechodnému uľahnutiu, a to najmä u hovädzieho dobytka po rýchlej intravenóznej aplikácii.

7.
CIEĽOVÝ DRUH

Hovädzí dobytok, teľatá, ovce, ošípané, kone, psy.
8.
DÁVKOVANIE PRE KAŽDÝ DRUH, CESTA (-Y) A SPôSOB PODANIA LIEKU

Odporučené dávky: 1 ml lieku/10 kg ž. hm.

Hovädzí dobytok
            20-40 ml
Teľa   
             
                           5-15 ml
Ošípaná                       
            10-20 ml
Kôň

                         20-30 ml
Ovca
                                          5-6 ml

Pes

                          0,1 ml na kg/ž. hm.
V ťažkých prípadoch liečbu zopakovať o 24 - 48 hodín. 
Spôsob aplikácie: hlboko intramuskulárne alebo pomaly intravenózne. 

Pri intramuskulárnom podaní na jedno miesto neaplikovať viac ako 20 ml.

Koňom podávať len intravenózne.
9.
POKYN O SPRÁVNOM PODANÍ

-
10.
OCHRANNÁ LEHOTA

Bez ochrannej lehoty.

11.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA UCHOVÁVANIE

Uchovávať mimo dohľadu a dosahu detí.

Uchovávať v škatuľke. 
Chrániť pred svetlom.

Čas použiteľnosti po prvom otvorení vnútorného obalu: 28 dní.

Nepoužívať liek po uplynutí dátumu exspirácie uvedeného na obale.

12.
OSOBITNÉ UPOZORNENIA

Osobitné bezpečnostné opatrenia na používanie u zvierat:
Intravenózne podanie by malo byť pomalé (nie menej než 1 minúta), aby sa zabránilo nežiaducim účinkom (podľa b. 6).

Osobitné bezpečnostné opatrenia, ktoré má urobiť osoba podávajúca liek zvieratám:

Pri náhodnom samoinjikovaní osôb podávajúcich liek zvieratám sa môžu  pozorovať lokálne reakcie.
V prípade náhodného samoinjikovania vyhľadať ihneď lekársku pomoc a lekárovi ukázať písomnú informáciu alebo obal.

Pri manipulácii s liekom nejesť, nepiť a nefajčiť.

Použitie počas gravidity a laktácie:

Nepoužívať v poslednej tretine gravidity. Liek môže byť použitý počas laktácie.

Liekové interakcie a iné formy vzájomného pôsobenia:

Liek nemiešať s roztokmi s obsahom kalciových solí (napr. kalcium glukonát alebo kalcium boroglukonát), prokaín penicilínu alebo s injekčným B-komplexom.
13.
OSOBITNÉ BEZPEČNOSTNÉ OPATRENIA NA ZNEŠKODNENIE NEPOUŽITÉHO LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVÉHO MATERIÁLU, V PRÍPADE POTREBY

Každý nepoužitý veterinárny liek alebo odpadové materiály z tohto lieku musia byť zlikvidované v súlade s miestnymi požiadavkami.

14.
DÁTUM POSLEDNÉHO SCHVÁLENIA TEXTU V PÍSOMNEJ INFORMÁCII PRE POUŽÍVATEĽOV

05/2022
15.
ĎALŠIE INFORMÁCIE
Len pre zvieratá.

Výdaj lieku je viazaný na veterinárny predpis.

Veľkosť balenia: 1 x 100 ml

Ak potrebuje informáciu o tomto lieku, kontaktujte miestneho zástupcu držiteľa rozhodnutia o registrácii.
Menbuton Werfft  100 mg/ml injekčný roztok 
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