RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS DEL MEDICAMENTO

1. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

Alvebuton 100 mg/ml solucién inyectable

2. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA

Cada ml contiene:

Principios activos:

Menbutona 100,00 mg

Excipientes:

Composicién cualitativa de los excipientes y
otros componentes

Composicion cuantitativa, si dicha informa-
cion es esencial para una correcta administra-
cion del medicamento veterinario

Clorocresol

2,00 mg

Metabisulfito de sodio (E 223)

2,00 mg

Acido edético

Etanolamina

Agua para preparaciones inyectables

Solucion transparente, de color amarillo claro a amarillo.

3. INFORMACION CLIiNICA
3.1 Especies de destino
Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino.

3.2

Indicaciones de uso para cada una de las especies de destino

Estimulacion de la actividad hepato digestiva, en caso de trastornos digestivos e insuficiencia hepatica.

3.3 Contraindicaciones

No usar en casos de hipersensibilidad al principio activo o a alguno de los excipientes.
No usar en animales con alteraciones cardiacas o durante las Ultimas etapas de la gestacion.
Consulte la seccion 3.7 "Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta”.

3.4  Advertencias especiales
Ninguna.

3.5 Precauciones especiales de uso




Precauciones especiales para una utilizacion segura en las especies de destino:
En caballos, utilizar sélo via intravenosa lenta.

Precauciones especificas que debe tomar la persona que administre el medicamento veterinario a los ani-
males:

La autoinyeccion 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.

Precauciones especiales para la proteccion del medio ambiente:
No procede.

3.6  Acontecimientos adversos

Bovino, porcino, caballos, ovino, caprino:

Raros DecUbito?

(1 a 10 animales por cada 10 000 ani-
males tratados):

Frecuencia no conocida Edema en el punto de inyeccion?, Hemorragia en el punto de
(no puede estimarse a partir de los da- | inyeccion?, Necrosis en el punto de inyeccion?
tos disponibles): Inquietud
Aumento de la salivacion3, Defecacion involuntaria3
Lagrimeo?

Temblores musculares?
Miccion involuntaria3
Aumento de la frecuencia respiratoria

1 especialmente en bovino y tras la administracién intravenosa rapida.
2 tras la administracion intramuscular.
3 tras la administracion intravenosa.

La notificacidn de acontecimientos adversos es importante. Permite la vigilancia continua de la seguridad
de un medicamento veterinario. Las notificaciones se enviaran, preferiblemente, a través de un veterinario
al titular de la autorizacion de comercializacion o a la autoridad nacional competente a través del sistema
nacional de notificacién. Consulte los datos de contacto respectivos en el prospecto la etiqueta-prospecto.

3.7 Uso durante la gestacion, la lactancia o la puesta

Gestacidn y lactancia:
No utilizar este medicamento durante el ultimo tercio de la gestacion. Puede utilizarse durante la lactancia.

3.8 Interaccion con otros medicamentos y otras formas de interaccion
Ninguna conocida.
3.9 Posologiay vias de administracion

Terneros, ovino, caprino y porcino: inyeccion intramuscular (i.m.) o intravenosa (i.v.).
Bovino: inyeccidn intravenosa.



Caballos: via intravenosa lenta.

Terneros (hasta 6 meses de edad), ovino, caprino y porcino:
10 mg de menbutona por kg de peso vivo i.m. 0 i.v.,
equivalentes a 1 ml de solucién inyectable por 10 kg de peso vivo.

Bovino:
5 - 7,5 mg de menbutona por kg de peso vivo i.v.,
equivalentes a 1 ml de solucién inyectable por 15 - 20 kg de peso vivo.

Caballos:

2,5 - 5 mg de menbutona por kg de peso vivo i.v.,

equivalentes a 1 ml de solucién inyectable por 20 - 40 kg de peso vivo.

La administracion se puede repetir una vez en caso necesario, después de 24 horas.

La administracién intravenosa debe de realizarse lentamente (en ho menos de 1 minuto), para evitar los
acontecimientos adversos descritos en la seccion 3.6.

3.10 Sintomas de sobredosificacion (y, en su caso, procedimientos de urgencia y antidotos)
Ninguno conocido.
3.11 Restricciones y condiciones especiales de uso, incluidas las restricciones del uso de medica-

mentos veterinarios antimicrobianos y antiparasitarios, con el fin de reducir el riesgo de desa-
rrollo de resistencias

Medicamento administrado exclusivamente por el veterinario en caso de administracion intravenosa, o
bajo su supervision y control.

3.12 Tiempos de espera

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

4, INFORMACION FARMACOLOGICA
4.1 Codigo ATCvet: QA05AX90

4.2 Farmacodinamia

La menbutona o acido genabilico es un derivado del acido oxibutirico, que actla como colerético, y esti-
mula la secrecion de tripsindgeno y de pepsindgeno. Tras su inyeccién, incrementa la secrecion biliar, pan-
credtica y péptica de 2 a 5 veces, en comparacion con los niveles normales.

Por tanto, favorece el transito y la asimilacion del alimento, y actla como desintoxicante hepatico.

4.3 Farmacocinética

En vacas, se detectaron concentraciones de 20 mg/l de menbutona en plasma una hora después de la inyec-
cion intravenosa. Después de 8 horas, las concentraciones plasmaticas fueron inferiores a 1 mg/l. La semi-
vida de eliminacion estimada para las diferentes especies es de 8 horas.

5. DATOS FARMACEUTICOS

5.1 Incompatibilidades principales



No administrar conjuntamente con medicamentos que contengan sales de calcio, penicilina procaina o vi-
taminas B.

5.2 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.

5.3  Precauciones especiales de conservacion
Conservar el vial en el embalaje exterior con objeto de protegerlo de la luz.

5.4 Naturaleza y composicion del envase primario

Vial multidosis transparente tipo I, de 100 ml, cerrado con tapén de goma de bromobutilo y cépsula de
cierre de aluminio.

Formatos:

Caja con 1 vial de 100 ml de solucion inyectable.

Caja con 10 viales de 100 ml de solucion inyectable.
Es posible que no se comercialicen todos los formatos.

5.5  Precauciones especiales para la eliminacion del medicamento veterinario no utilizado o, en su
caso, los residuos derivados de su uso

Los medicamentos no deben ser eliminados vertiéndolos en aguas residuales o mediante los vertidos do-
mésticos.

Utilice sistemas de retirada de medicamentos veterinarios para la eliminacion de cualquier medicamento
veterinario no utilizado o los residuos derivados de su uso de conformidad con las normativas locales y con
los sistemas nacionales de retirada aplicables al medicamento veterinario en cuestion.

6. NOMBRE DEL TITULAR DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

V.M.D. n.v.

7. NUMERO(S) DE LA AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION

3544 ESP

8. FECHA DE LA PRIMERA AUTORIZACION

Fecha de la primera autorizacion: 5 mayo 2017

9. FECHA DE LA ULTIMA REVISION DEL RESUMEN DE LAS CARACTERISTICAS
DEL MEDICAMENTO

10/2025



10. CLASIFICACION DE LOS MEDICAMENTOS VETERINARIOS
Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.

Encontrara informacion detallada sobre este medicamento veterinario en la base de datos de medicamentos de
la Union (https://medicines.health.europa.eu/veterinary).



https://medicines.health.europa.eu/veterinary

