LAGEMIDDELSTYRELSEN

DANISH MEDICINES AGENCY

11. februar 2025

PRODUKTRESUME
for
Ganutil, injektionsvaeske, oplgsning
0. D.SP.NR.
31264
1. VETERINZARLAGEMIDLETS NAVN
Ganutil
Laegemiddelform: injektionsvaeske, oplgsning
Styrke: 100 mg/ml
2.  KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSZATNING

Hver ml indeholder:;

Aktivt stof:
Menbuton 100,0 mg

Hjelpestoffer:

Kvantitativ sammensatning, hvis
oplysningen er vigtig for korrekt
administration af veterinerlegemidlet

Kvalitativ sammensatning af hjelpestoffer
og andre bestanddele

Chlorcresol 2,0 mg

Natriummetabisulfit (E223) 2,0 mg

Edetatsyre (E385)

Ethanolamin

Vand til injektionsvaesker

Klar, lysegul oplgsning.

3. KLINISKE OPLYSNINGER

3.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet til
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Kveg, svin, hest, far og ged.
3.2 Terapeutiske indikationer for hver dyreart, som l®gemidlet er beregnet til

Stimulering af lever- og fordgjelsesaktiviteten i tilfeelde af fordgjelsesforstyrrelser og
leverinsufficiens.

3.3 Kontraindikationer
Ma ikke anvendes i tilfeelde af overfglsomhed over for det aktive stof eller over for et eller
flere af hjelpestofferne.
Ma ikke anvendes til dyr med hjertesygdom eller i de sene draegtighedsstadier.
Se pkt. 3.7 "Anvendelse under draegtighed, laktation eller @glegning".
3.4 Serlige advarsler
Ingen.

3.5 Searlige forholdsregler vedrgrende brugen

Seerlige forholdsregler vedrgrende sikker brug hos de dyrearter, som leegemidlet er beregnet

Langsom intravengs administration (over mindst 1 minut) tilrades for at undga
bivirkningerne, der er beskrevet i pkt. 3.6.

Serlige forholdsregler for personer, der administrerer veterinerlegemidlet til dyr:

Undlad at spise, drikke eller ryge under handtering af veterinerlegemidlet.

Ved overfglsomhed over for menbuton bgr kontakt med veterinerlegemidlet undgas.
Selvinjektion ved heendeligt uheld kan medfgre irritation.

I tilfeelde af utilsigtet selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges leegehjealp, og
indleegssedlen eller etiketten bgr vises til leegen.

Seerlige forholdsregler vedrgrende beskyttelse af miljget:

Ikke relevant.

3.6 Bivirkninger

Kveg, svin, hest, far og ged:

Sjeelden Dyret leegger sig'
(1 til 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr):
Meget sjeelden Anafylaktisk-type reaktioner”

@dem pa injektionsstedet®*, blgdning pa
injektionsstedet®, nekrose pé injektionsstede

Téareflad*®

(< 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr,

3,4
herunder enkeltstdende indberetninger): t
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3.7

3.8

3.9

Rysten*®

Ikke kendt Spytflad®, spontan defekation®
(hyppighed kan ikke estimeres ud fra Spontan urinering®
forhandenverende data): Uro

Forgget andedretsfrekvens

! forbigdende, iser hos kvaeg og efter hurtig intravengs injektion
* bgr behandles symptomatisk

? efter intramuskuleer administration

* hyppighed kun bestemt for kveeg

> hyppighed kun bestemt for kveeg og heste

® efter intravengs administration

Indberetning af bivirkninger er vigtigt, da det muligger lgbende sikkerhedsovervagning af et
veterinerlegemiddel. Indberetningerne sendes, helst via en dyrlege, til enten indehaveren af
markedsfgringstilladelsen eller dennes lokale repraesentant eller til den nationale kompetente

myndighed via det nationale indberetningssystem. Se ogsa indleegssedlen for de relevante
kontaktoplysninger.

Anvendelse under draegtighed, laktation eller ®gleegning

Dreegtighed:
Ma ikke anvendes under den sidste tredjedel af draegtigheden.

Laktation:
Kan anvendes under laktation.

Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

Administrationsveje og dosering

Intramuskuler brug, intravengs brug.

Kalv (op til 6 maneder), fér, ged og svin: dyb intramuskuler eller langsom intravengs
administration

Kvag, hest: langsom intravengs administration

Kalv (op til 6 maneder), far, ged og svin:

10 mg menbuton pr. kg kropsveegt, svarende til 1 ml injektionsvaeske, oplgsning pr. 10 kg
kropsveaegt.

Kveeg:

5-7,5 mg menbuton pr. kg kropsveegt, svarende til 1 ml injektionsvaske, oplgsning pr. 15-20

kg kropsveegt.

Hest:
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3.10

3.11

3.12

4.1

4.2

4.3

5.1

2,5-5 mg menbuton pr. kg kropsveegt, svarende til 1 ml injektionsveeske, oplgsning pr. 20-40
kg kropsveegt.

Det anbefales, at hgjst 20 ml injiceres intramuskulert pa hvert administrationssted.
Veterinerlegemiddeladministrationen kan om ngdvendigt gentages en gang efter 24 timer.
Symptomer pa overdosering (og, hvis relevant, ngdforanstaltninger og modgift)

Der skal tages ngje hensyn til de anbefalede doser, da sikkerhedsfaktorerne ved menbuton
ikke er kendte. Kardiovaskulere leegemidler skal anvendes i tilfeelde af et hjerteblok.

Serlige begraensninger og betingelser for anvendelse, herunder begransninger for
anvendelsen af antimikrobielle og antiparasitere veterinerlegemidler for at begranse
risikoen for udvikling af resistens

Ikke relevant.
Tilbageholdelsestid(er)

Slagtning: 0 dage.
Melk: 0 dage.

FARMAKOLOGISKE OPLYSNINGER

ATCvet-kode:
QA05AX90.

Farmakodynamiske oplysninger

Menbuton eller genabilsyre er et derivat af oxysmgrsyre, der fungerer som et koleretikum.
Efter injektion i kroppen gger det galde-, mavesyre- og pankreassekretionen med 2 til 5gange
sammenlignet med normale niveauer af disse sekretioner.

Det fremmer saledes gennemlgb og assimilering af fade og fungerer som et hepatisk
afgiftningsmiddel.

Farmakokinetiske oplysninger

Hos kger blev der en time efter intravengs injektion malt 20 mg/l menbuton i plasma. Efter 8
timer var plasmakoncentrationerne lavere end 1 mg/l. 40,4 % af den orale dosis og 12 % af
den intravengse dosis blev udskilt i urinen i lgbet af 24 timer. I melk blev en maksimal
koncentration pa 0,7 til 0,8 mg/l rapporteret ca. fem timer efter injektion. Ved eller fgr 14
timer var menbutonkoncentrationer faldet til 0,1 mg/1 eller mindre.

FARMACEUTISKE OPLYSNINGER
Veasentlige uforligeligheder
Ma ikke blandes med oplgsninger, der indeholder:

- Calcium
- Procainpenicillin
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5.2

5.3

5.4

5.5

- B-vitaminkompleks
Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinerleegemidlet i salgspakning: 2 ar.
Opbevaringstid efter fgrste abning af den indre emballage: 28 dage.

Serlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Ma ikke opbevares over 25°C.
Den indre emballages art og indhold

Flerdosisheetteglas af klart type I-glas pa 100 ml med brombutylgummiprop og
aluminiumskrympelag i en papaske.

Pakningsstarrelser:
Papaske med 1x100 ml eller 12x100 ml.

Ikke alle pakningsstgrrelser er ngdvendigvis markedsfort.

Serlige forholdsregler vedrgrende bortskaffelse af ubrugte veterinerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen heraf

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller husholdningsaffald.

Benyt returordninger ved bortskaffelse af ubrugte veterinerlegemidler eller affaldsmaterialer
herfra i henhold til lokale retningslinjer og nationale indsamlingsordninger, der er relevante for
det pageldende veterinerlegemiddel.

NAVN PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9

48308 Senden-Bdsensell

Tyskland

Repreasentant

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19

6000 Kolding

MARKEDSFOARINGSTILLADELSESNUMMER (-NUMRE)

61407

DATO FOR FORSTE TILLADELSE
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Dato for fgrste markedsfaringstilladelse: 19. november 2018.

9. DATO FOR SENESTE ZANDRING AF PRODUKTRESUMEET
11. februar 2025

10. KLASSIFICERING AF VETERINARLZGEMIDLER
BP

Der findes detaljerede oplysninger om dette veterinerlegemiddel i EU-leegemiddeldatabasen.
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