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FICHA TECNICA O RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL PRODUCTO
1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvebuton 100 mg/ml solucién inyectable para bovino, porcino, caballos, ovino, caprino

2. COMPOSICION CUALITATIVAY CUANTITATIVA

Cada ml contiene:
Sustancia activa:

Menbutona ........cccoevveeeeeieeen, 100,00 mg
Excipientes:
Clorocresol .......ccoeeeeevieeeeviennnnnnnn, 2,00 mg

Metabisulfito sédico (E 223)....... 2,00 mg
Para la lista completa de excipientes, véase la seccion 6.1.

3. FORMA FARMACEUTICA

Solucién inyectable
Solucién transparente, color amarillo claro a amarillo

4. DATOS CLINICOS
4.1  Especies de destino

Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino.

4.2 Indicaciones de uso, especificando las especies de destino

Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino:
Estimulacion de la actividad hepatodigestiva en caso de trastornos digestivos e insuficiencia
hepética.

4.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad a la sustancia activa o a algun excipiente.

No usar en animales con alteraciones cardiacas o durante las Ultimas etapas de la gestacion.
Consulte la seccién 4.7 "Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta”.

4.4  Advertencias especiales para cada especie de destino

Ninguna

4.5 Precauciones especiales de uso

Precauciones especiales para su uso en animales

En caballos, utilizar sélo la via intravenosa lenta.
Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento veterina-

rio a los animales
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La autoinyeccioén accidental puede provocar irritacion.

Las personas con hipersensibilidad conocida a la menbutona deben evitar todo contacto con el
medicamento veterinario.

En caso de autoinyeccion accidental, consulte con un médico inmediatamente y muéstrele el
prospecto o la etiqueta.

No comer, beber ni fumar mientras se manipula el medicamento veterinario.

4.6 Reacciones adversas (frecuenciay gravedad)

Después de la administracion intravenosa puede aparecer hipersalivacion, lagrimeo, temblores,
miccién y defecacién espontaneas.

Después de la inyeccion intramuscular se pueden producir reacciones en el punto de adminis-
tracion (edema, hemorragia, necrosis).

En ocasiones también se ha observado agitacion y respiracion acelerada. En raras ocasiones
puede producirse posicion decubito temporal, especialmente en bovino y después de una ad-
ministracion intravenosa rapida.

La frecuencia de las reacciones adversas se debe clasificar conforme a los siguientes grupos:

- Muy frecuentemente (mas de 1 animal por cada 10 animales tratados presenta reacciones
adversas)

- Frecuentemente (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 100 animales tratados)

- Infrecuentemente (mas de 1 pero menos de 10 animales por cada 1.000 animales tratados)

- En raras ocasiones (més de 1 pero menos de 10 animales por cada 10.000 animales trata-
dos)

- En muy raras ocasiones (menos de 1 animal por cada 10.000 animales tratados, incluyendo
casos aislados)

4.7 Uso durante la gestacion, lalactancia o la puesta

No utilizar este medicamento durante el Ultimo tercio de la gestacion. EI medicamento se puede
usar durante la lactancia.

4.8 Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion

Ninguna conocida.
49 Posologiay via de administracion

Bovino (terneros), ovino, caprino y porcino: inyeccion intramuscular o intravenosa.
Bovino, equino: inyeccion intravenosa
Caballos: via intravenosa lenta.

Terneros (hasta 6 meses de edad), ovino, caprino y porcino:
10 mg de menbutona por kg de peso vivo por via IM o IV,equivalente a 1 ml de solucioén inyec-
table por cada 10 kg de peso vivo.

Bovino adulto:
5 - 7,5 mg de menbutona por kg de peso vivo IV,equivalente a 1 ml de solucion inyectable por
cada 15 - 20 kg de peso vivo.

Caballos:
2,5 - 5 mg de menbutona por kg de peso vivo IV
equivalente a 1 ml de solucién inyectable por cada 20 - 40 kg de peso vivo.

La administracion se puede repetir una vez después de 24 horas en caso necesario.
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La administracion intravenosa debe de realizarse lentamente (en no menos de 1 minuto) para
evitar los efectos adversos descritos en la seccion 4.6.
4.10 Sobredosificaciéon (sintomas, medidas de urgencia, antidotos), en caso necesario

Ninguna conocida.

4.11 Tiempo(s) de espera

Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino: Carne: cero dias
Bovino, caballos, ovino, caprino: Leche: cero dias

5. PROPIEDADES FARMACOLOGICAS

Grupo farmacoterapéutico: tracto digestivo y metabolismo, otros farmacos para la terapia biliar,
menbutona. Cadigo ATC vet: QA05AX90

51 Propiedades farmacodinamicas

La menbutona, o &cido genabilico, es un derivado del acido oxibutirico que actia como coleré-
tico estimulando la secrecion, como tripsinégeno y como pepsindgeno. Después de la inyeccion
incrementa la secrecion biliar, pancreatica y péptica de 2 a 5 veces en comparacion con las
concentraciones normales.

Por tanto, favorece el transito y la asimilacion del alimento y actia como desintoxicante hepati-
co.

5.2 Datos farmacocinéticos

Se han medido 20 mg/l de menbutona en el plasma una hora después de la inyeccion en las
vacas. Después de 8 horas, las concentraciones plasmaticas eran inferiores a 1 mg/l.

La semivida de eliminacién estimada para las diferentes especies es de 8 horas.

6. DATOS FARMACEUTICOS
6.1 Lista de excipientes
Clorocresol

Metabisulfito sédico (E 223)

Acido edético

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

6.2 Incompatibilidades principales
No administrar conjuntamente con productos que contengan sales de calcio, penicilina proca i-

na o vitaminas B.

6.3 Periodo de validez

Periodo de validez del medicamento veterinario acondicionado para su venta: 2 afios
Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias

6.4. Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.
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6.5 Naturalezay composicién del envase primario

Vial multidosis transparente de vidrio tipo | de 100 ml, cerrado con tapén de goma de bromobu-
tilo y capsula de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml de solucion inyectable.

Caja con 10 viales de 100 ml de solucioén inyectable.

Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

6.6 Precauciones especiales para la eliminacién del medicamento veterinario no utili-
zado 0, en su caso, los residuos derivados de su uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan elimi-
narse de conformidad con las normativas locales.

7. TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION
V.M.D.n.v.

Hoge Mauw 900

2370 Arendonk

Bélgica

8. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3544 ESP

9. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION/RENOVACION DE LA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacién: 5 de mayo de 2017
Fecha de la ultima renovacioén: Abril 2021

10 FECHA DE LA REVISION DEL TEXTO

Abril 2021

PROHIBICION DE VENTA, DISPENSACION Y/O USO

Condiciones de dispensacion: Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Condiciones de administracién: Administracién exclusiva por el veterinario (en el caso de admi-
nistracion intravenosa) o bajo su supervision y control
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