agencia espafola de DEPARTAMENTO DE
m medicamentos y MEDICAMENTOS
productos sanitarios VETERINARIOS

PROSPECTO:
INDIGEST SOLUCION INYECTABLE

1. NOMBRE O RAZON SOCIAL Y DOMICILIO O SEDE SOCIAL DEL TITULAR DE LA
AUTORIZACION DE COMERCIALIZACION Y DEL FABRICANTE RESPONSABLE DE
LA LIBERACION DE LOS LOTES, EN CASO DE QUE SEAN DIFERENTES

Titular de la autorizacion de comercializacion y fabricante responsable de la liberacion del lote:
LABORATORIOS CALIER, S.A.

C/Barcelones, 26 (Pla del Ramassa)

Les Franqueses del Valles (Barcelona), Espafia.

2. DENOMINACION DEL MEDICAMENTO VETERINARIO

INDIGEST SOLUCION INYECTABLE

Menbutona

3. COMPOSICION CUALITATIVA Y CUANTITATIVA DE LA SUSTANCIA ACTIVA Y
OTRAS SUSTANCIAS

Cada ml contiene:

Sustancia activa:

V1= T 0] 01U (o] o - PRSI 100 mg
Excipientes:

ClIOTOCTESOI ...ttt e et e e e e e e eas 2mg
Metabisulfito SOAICO (E 223)........ccccuieiiiiee e e e e e aaees 2mg
ACIHO BUELICO ....vveeeeeececeeeeee ettt e et en st teseen s 2mg

Otros excipientes, c.s.

Solucién acuosa transparente de color ligeramente amarillento.

4. INDICACIONES DE USO

Normalizador de la funcionalidad géastrica, duodenal y biliar, en situaciones en que se requiere
una estimulacion de las secreciones digestivas, tales como:

- Bovino: Indigestiones
Toxemias
Cetosis
Anorexia
Insuficiencias hepatica y pancreatica.
- Ovino y caprino:  Indigestiones
- Toxemias (incluida la de la gestacion)
- Intoxicaciones
- Insuficiencias hepética y pancreatica
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- Porcino: Indigestiones

Anorexia

Intoxicaciones

Insuficiencias hepatica y pancreatica.
- Equino: Toxemias

Anorexia

Cdlicos

Insuficiencias hepatica y pancreatica.
- Perros: Indigestiones

Toxemias

Anorexia

Estrefiimiento

Insuficiencias hepética y pancreatica.

5. CONTRAINDICACIONES

No usar en caso de hipersensibilidad a la sustancia activa y/o a alguno de los excipientes.

No administrar a animales con alteraciones cardiacas, hipertermia u obstrucciéon en las vias
biliares.

No administrar a gatos en ningn caso.

6. REACCIONES ADVERSAS

Tras la administracién por via intravenosa de forma excesivamente rapida, puede aparecer
temblores, respiracion acelerada, defecacion espontanea, tos, lagrimeo, estornudos y caida del
animal.

Tras la inyeccion intramuscular se pueden producir reacciones en el punto de administracion
consistentes en irritacion, edema y dolor. También se ha descrito la aparicién de necrosis tisular,
detectable microscépicamente 28 dias después de la inyeccion.

Si observa algun efecto adverso, incluso aquellos no mencionados en este prospecto, 0 piensa
que el medicamento no ha sido eficaz, le rogamos informe del mismo a su veterinario.

Como alternativa puede usted notificar al Sistema Espafiol de Farmacovigilancia Veterinaria via
tarjeta verde
https://www.aemps.gob.es/vigilancia/medicamentosVeterinarios/docs/formulario_tarjeta verde.
doc

7. ESPECIES DE DESTINO

Bovino, ovino, caprino, porcino, equino y perros.

8. POSOLOGIA PARA CADA ESPECIE, MODO Y VIAS DE ADMINISTRACION

Vias de administracion
Intravenosa lenta e intramuscular profunda.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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Posologia

Bovino adulto: 5 — 7,5 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1ml de solucion inyectable
por cada 15 — 20 kg de peso corporal, por via IM profunda o IV lenta.

Bovino (terneros): 10 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1 ml de solucion inyectable
por 10 kg de peso vivo, por via IM profunda o IV lenta

QOvino vy caprino: 10 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1 ml de solucion inyectable
por 10 kg de peso vivo, por via IM profunda o IV lenta.

Porcino: 10 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1 ml de solucion inyectable por 10 kg
de peso vivo y dia, por via IM profunda o IV lenta.

Equino: 2,5 — 5 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1 ml de solucion inyectable por
cada 20 — 40 kg de peso vivo, por via IV lenta.

Perros: 10 mg de menbutona/kg p. v. y dia, equivalente a 1 ml de solucion inyectable por 10 kg p.
v. y dia, por via IM profunda o IV lenta.

La duracién del tratamiento debera ser fijada por el veterinario en funciéon de la respuesta clinica
y de las posibles evidencias de intolerancia.
9. INSTRUCCIONES PARA UNA CORRECTA ADMINISTRACION

La administracién IV debe hacerse lentamente (en un tiempo no inferior a 1 minuto) para evitar la
aparicion de los efectos secundarios.

Se recomienda no inyectar por via intramuscular (IM) mas de 20 ml en un solo punto de
aplicacion.

10. TIEMPOS DE ESPERA

Carne: 2 dias.

Leche: 2 dias.

11. PRECAUCIONES ESPECIALES DE CONSERVACION

Mantener fuera del alcance y la vista de los nifios.

Este medicamento veterinario no requiere condiciones especiales de conservacion.

No usar este medicamento veterinario después de la fecha de caducidad que figura en la caja
después de CAD. La fecha de caducidad se refiere al tltimo dia del mes indicado.

Periodo de validez después de abierto el envase primario: 28 dias.

12. ADVERTENCIAS ESPECIALES

Advertencias especiales para cada especie de destino:
En equino, utilizar solo la via intravenosa (1V) lenta.
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Precauciones especiales para su uso en animales:

La administracion 1V debe hacerse lentamente (en un tiempo no inferior a 1 minuto) para evitar la
aparicion de los efectos secundarios.

Se recomienda no inyectar por via intramuscular (IM) mas de 20 ml en un solo punto de
aplicacion.

Precauciones especificas que debe tomar la persona gue administre el medicamento
veterinario a los animales:

En caso de contacto accidental con la piel o los ojos, lavar con agua abundante.

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

No comer, beber ni fumar durante su uso.

Gestacion y lactancia:
No utilizar este medicamento en el Ultimo tercio de la gestacion.

Interaccién con otros medicamentos y otras formas de interaccion:
No administrar conjuntamente con soluciones que contengan:
Calcio, Penicilina-procaina, Complejo vitaminico B.

Sobredosificacién (sintomas, medidas de urgencia, antidotos):

Dado que se desconoce el margen de seguridad de la menbutona, las dosis deben ser
rigurosamente respetadas. En caso de producirse un bloqueo cardiaco, administrar un
cardioténico.

Incompatibilidades:
En ausencia de estudios de compatibilidad, este medicamento veterinario no debe mezclarse
con otros medicamentos veterinarios.

13. PRECAUCIONES ESPECIALES PARA LA ELIMINACION DEL MEDICAMENTO
VETERINARIO NO UTILIZADO O, EN SU CASO, LOS RESIDUOS DERIVADOS DE SU
uso

Todo medicamento veterinario no utilizado o los residuos derivados del mismo deberan eliminarse

de conformidad con las normativas locales.

14. FECHA EN QUE FUE APROBADO EL PROSPECTO POR ULTIMA VEZ

10/2019

15. INFORMACION ADICIONAL

Formato:
Caja con 1 vial de 100 ml.

Uso veterinario. Medicamento sujeto a prescripcion veterinaria.
Administracion exclusiva por el veterinario, en caso de administrar por via intravenosa.
MINISTERIO DE SANIDAD,
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