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Ganutil 100 mg/ml

injektionsvaske, oplgsning, til kvaeg, svin, heste, far og geder / injeksjonsvaeske, opplasning til
storfe, gris, hest, sau og geit / injektionsvatska, losning for notkreatur, svin, hast, far och get

menbuton

@D Indlzgsseddel
Nyeste indlegsseddel kan findes pa www.indlaegsseddel.dk

1. Navn og adresse pa indehaveren af markedsferingstilladelsen samt
pa den indehaver af virksomhedsgodkendelse, som er ansvarlig for
batchfrigivelse, hvis forskellig herfra

Indehaver af markedsfgringstilladelsen
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9 - 48308 Senden-Bésensell - Tyskland
Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse
aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9 - 48308 Senden-Bdsensell - Tyskland
Reprasentant

Salfarm Danmark A/S

Nordager 19 - DK-6000 Kolding - Danmark

<3
salfarm

2. Veterinzerlaegemidlets navn

Ganutil 100 mg/ml, injektionsvaeske, oplgsning, til kvaeg, svin, heste, far
og geder

menbuton

3. Angivelse af det aktive stof og andre indholdsstoffer
Hver mlindeholder:

Aktivt stof: menbuton 100,0 mg
Hjzelpestoffer: Chlorcresol 2,0 mg
Natriummetabisulfit (E 223) 2,0 mg

Klar, lysegul oplgsning.

4. Indikationer
Stimulering af lever- og fordgjelsesaktiviteten i tilfeelde af fordgjelses-
forstyrrelser og leverinsufficiens.

5. Kontraindikationer

Bor ikke anvendes i tilfeelde af overfalsomhed over for det aktive stof eller
over for et eller flere af hjaelpestofferne.

Bor ikke anvendes til dyr med hjertesygdom eller i
draegtighedsstadier.

de sene

6. Bivirkninger

Efter intravengs administration kan der forekomme spytflad, tareflad,
rysten, spontan urinering og defaekation.

Efter intramuskuleaer administration kan der forekomme reaktion pa
injektionsstedet (adem, bledning, nekrose).

Af og til kan uro og forgget andedraetsfrekvens iagttages.

| sjeeldne tilfeelde kan dyret forbigaende laegge sig, isaer hos kvaeg efter
hurtig intravenes administration.

I meget sjxldne tilfeelde kan der forekomme anafylaktisk-type reaktioner,
som skal behandles symptomatisk.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser
bivirkninger i lobet af en behandling)

- Almindelige (flere end 1, men feerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000
behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder
isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlaege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa
bivirkninger, der ikke allerede er anfert i denne indlaegsseddel, eller hvis
du mener, at dette leegemiddel ikke har virket efter anbefalingerne.

Alternativt kan du indberette observerede bivirkninger via det nationale
bivirkningssystem

Laegemiddelstyrelsen

Axel Heides Gade 1 - DK-2300 Kgbenhavn S

Websted: www.meldenbivirkning.dk

7. Dyrearter
Kvaeg, svin, heste, far og geder.

8. Dosering for hver dyreart, anvendelsesmade og indgivelsesveje

Kalve (op til 6 maneder), far, geder og svin: 10 mg menbuton pr. kg
kropsvaegt ved enten dyb intramuskulzaer eller langsom intravengs
administration svarende til 1 ml injektionsvaeske, oplgsning pr. 10 kg
kropsvaegt.

Kvaeg: 5 - 7,5 mg menbuton pr. kg kropsvaegt ved langsom intravengs
administration svarende til 1 ml injektionsvaeske, oplgsning pr. 15 - 20 kg
kropsvaegt.

Heste: 2,5 - 5 mg menbuton pr. kg kropsvaegt ved langsom intravengs
administration svarende til 1 mlinjektionsvaeske, oplgsning pr. 20 - 40 kg
kropsvaegt.

Laegemiddeladministrationen kan om ngdvendigt gentages én gang efter
24 timer.

Veer opmaerksom pa, at dyrlaegen kan have foreskrevet anden anvendelse
eller dosering end angivet i denne information. Folg altid dyrlaegens
anvisning og oplysningerne pa doseringsetiketten.

9. Oplysninger om korrekt anvendelse

Langsom intravengs administration (over mindst 1 minut) tilrades for at
undga bivirkningerne, der er beskrevet i punktet “Bivirkninger”.

Det anbefales, at hgjst 20 ml injiceres intramuskulert pa hvert
administrationssted.

10. Tilbageholdelsestid
Slagtning: 0 dage
Maelk: 0 dage

11. Eventuelle sarlige forholdsregler vedrgrende opbevaring
Opbevares utilgaengeligt for bgrn. Ma ikke opbevares over 25 °C.

Brug ikke dette veterinaerlaegemiddel efter den udlebsdato, der star pa
&sken. Opbevaringstid efter forste abning af beholderen: 28 dage

12. Szrlige advarsler

Sarlige advarsler for hver dyreart
Ingen.

Serlige forholdsregler til brug hos dyr

Langsom intravengs administration (over mindst 1 minut) tilrades for at
undga bivirkningerne, der er beskrevet i punktet “Bivirkninger”.

Det anbefales, at hgjst 20 ml injiceres intramuskulart pa hvert
administrationssted.

Sarlige forholdsregler der skal traeffes af personer, der administrerer
legemidlet til dyr

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

Vegij overfglsomhed over for menbuton ber kontakt med leegemidlet
undgas.

Tilfaeldig selvinjektion ved haendeligt uheld kan medfgre irritation.

| tilfelde af selvinjektion ved handeligt uheld skal der straks sgges
legehjaelp, og indlaegssedlen eller etiketten bor vises til laegen.

Draegtighed: Maikke anvendes under den sidste tredjedel af draegtigheden.
Laktation: Dette leegemiddel ma gives til lakterende dyr.

Interaktion med andre laegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

Overdosering (symptomer, ngdforanstaltninger, modgift), om ngdvendigt
Derskaltagesngje hensyntilde anbefalede doser,dasikkerhedsfaktorerne
ved menbuton ikke er kendte. Kardiovaskulaere l&egemidler skal anvendes
i tilfaelde af et hjerteblok.

Uforligeligheder

Ma ikke administreres sammen med oplgsninger, der indeholder:
- Calcium

- Procainpenicillin

- B-vitaminkompleks

13. Eventuelle sarlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte
leegemidler eller affald fra sddanne, om ngdvendigt

Laegemidler ma ikke bortskaffes sammen med spildevand eller
husholdningsaffald.

Kontakt din dyrlaege eller apotekspersonalet vedrgrende bortskaffelse af
laegemidler, der ikke laengere findes anvendelse for. Disse foranstaltninger
skal bidrage til at beskytte miljget.

14. Dato for seneste revision af indlaegssedlen
25. januar 2022

15. Andre oplysninger

Flerdosishatteglas af klart type I-glas pa 100 ml med brombutylgum-
miprop og aluminiumskrympelag. £ske med 1 x 100 mleller 12 x 100 ml.
Ikke alle pakningsstgrrelser er nodvendigvis markedsfort.

Du bedes kontakte den lokale repraesentant for indehaveren af
markedsfaringstilladelsen, hvis du gnsker yderligere oplysninger om
dette veterinaerlaegemiddel.

@M Pakningsvedlegg

1. Navn og adresse pa innehaver av markedsfgringstillatelse samt pa
tilvirker som er ansvarlig for batchfrigivelse, hvis de er forskjellige

Innehaver av markedsfgringstillatelse

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9 - 48308 Senden-Bdsensell - Tyskland
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse

aniMedica GmbH

Im Sidfeld 9 - 48308 Senden-Bdsensell - Tyskland

2. Veterinzrpreparatets navn
Ganutil 100 mg/mlinjeksjonsvaeske, opplesning til storfe, gris, hest, sau og geit
menbuton

3. Deklarasjon av virkestoff og hjelpestoffer
Hver mlinneholder:

Virkestoff: menbuton 100,0 mg
Hjelpestoffer: Klorokresol 2,0 mg
Natriummetabisulfitt (E 223) 2,0 mg

Klar, lysegul opplgsning.

4. Indikasjoner
Stimulering av aktivitet i leveren og
fordeyelsessykdommer og leverinsuffisiens.

fordgyelsessystemet ved

5. Kontraindikasjoner

Skal ikke brukes ved kjent overfelsomhet for virkestoffet, eller noen av
hjelpestoffene.

Skal ikke brukes til dyr med hjertesykdom eller i sene stadier av
drektighet.

6. Bivirkninger

Etter intravengs administrasjon kan spyttsekresjon, tareflod, skjelving,
spontan urinering og avfgring forekomme.

Etter intramuskulaer administrasjon kan reaksjoner pa injeksjonsstedet
forekomme (hevelse, blgdning, vevsdad).

Av og til kan uro og gkt andedrettsfrekvens observeres.

| sjeldne tilfeller kan dyret forbigdende legge seg, spesielt hos storfe etter
hurtig intravengs administrasjon.

| sveert sjeldne tilfeller kan anafylakse-lignende reaksjoner forekomme.
Disse bar behandles symptomatisk.

Frekvensen av bivirkninger angis etter falgende kriterier:

- sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 100 behandlede dyr)
mindre vanlige (flere enn 1 men faerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
svaert sjeldne (ferre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert
isolerte rapporter)



Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er
nevnt i dette pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket,
ber dette meldes til din veterinzer.

7. Dyrearter som preparatet er beregnet til (malarter)
Storfe, gris, hest, sau og geit.

8. Dosering for hver malart, tilfarselsveier og tilferselsmate

Kalver (opptil 6 maneder), sauer, geiter og griser: 10 mg menbuton per kg
kroppsvekt enten gitt dypt intramuskulaert eller med langsom intravengs
administrasjon, tilsvarende 1 ml injeksjonsvaeske, opplgsning per 10 kg
kroppsvekt.

Storfe:5-7,5 mg menbuton per kg kroppsvekt gitt med langsom intravengs
administrasjon, tilsvarende 1 ml injeksjonsvaeske, opplesning per 15 -
20 kg kroppsvekt.

Hester:2,5-5mgmenbuton per kg kroppsvektgittmedlangsomintravenegs
administrasjon, tilsvarende 1 ml injeksjonsvaeske, opplesning per 20 -
40 kg kroppsvekt.

Administrasjonen av veterinarpreparatet kan gjentas én gang etter
24 timer ved behov.

9. Opplysninger om korrekt bruk

Langsom intravengs administrasjon anbefales (ikke mindre enn
1 minutt) for & unnga bivirkningene beskrevet i avsnittet «Bivirkninger».
Det anbefales & ikke injisere mer enn 20 ml intramuskulaert pa samme
injeksjonssted.

10. Tilbakeholdelsestider
Slakt: 0 dagn
Melk: 0 degn

11. Spesielle forholdsregler vedrgrende oppbevaring

Oppbevares utilgjengelig for barn. Oppbevares ved hgyst 25 °C.

Bruk ikke dette veterinaerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt
pa esken. Holdbarhet etter anbrudd av beholder: 28 dager

12. Spesielle advarsler

Spesielle advarsler for de enkelte malarter
Ingen.

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr

Langsom intravengs administrasjon anbefales (ikke mindre enn

1 minutt) for & unnga bivirkningene beskrevet i avsnittet «Bivirkninger».
Det anbefales a ikke injisere mer enn 20 ml intramuskulaert pa samme
injeksjonssted.

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinarpreparatet
Ikke spis, drikk eller reyk mens du handterer veterinzaerpreparatet.
Utilsiktet egeninjeksjon kan medfere irritasjon.

Personer med kjent hypersensitivitet overfor menbuton ber unngd
kontakt med veterinaerpreparatet.

Ved utilsiktet selvinjeksjon, sgk straks legehjelp og vis legen paknings-
vedlegget eller etiketten.

Drektighet: Skal ikke brukes i siste tredjedel av drektigheten.
Diegiving: Dette veterinarpreparatet kan brukes til diegivende dyr.

Interaksjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen kjente.

Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter)

Den anbefalte doseringen ma overholdes strengt ettersom sikkerhets-
faktorene for menbuton ikke er kjent. Kardiovaskulzaere legemidler skal
brukes ved tilfeller av hjerteblokk.

Uforlikeligheter

Skal ikke administreres med opplgsninger som inneholder:
- Kalsium

- Prokainpenicillin

- Vitamin B-kompleks

13. Spesielle forholdsregler for handtering av ubrukt legemiddel,
rester og emballasje

Legemidler ma ikke slippes ut med avlgpsvann eller kastes i hushold-
ningsavfall.

Sper veterinaeren eller pa apoteket hvordan du skal kvitte deg med
legemidler som ikke lenger brukes. Disse tiltakene er med pa a beskytte
miljget.

14. Dato for sist godkjente pakningsvedlegg
13.03.2020

15. Ytterligere informasjon

Flerdose, klart hetteglass av type | glass med 100 ml, med bromobu-
tylgummipropp og krympelokk i aluminium.

Boks med 1 x 100 mleller 12 x 100 ml.

Ikke alle pakningssterrelser vil ngdvendigvis bli markedsfart.

Lokal representant
Salfarm Scandinavia AS
Fridtjof Nansens Plass 4 - 0160 Oslo - Norge

o,
salfarm

@3 Bipacksedel

1. Namn pa och adress till innehavaren av godkdnnande for forsaljning
och namn pa och adress till innehavaren av tillverkningstillstand som
ansvarar for frisldppande av tillverkningssats, om olika

Innehavare av godkannande for forsaljning

aniMedica GmbH

Im Siidfeld 9 - 48308 Senden-Bésensell - Tyskland
Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats

aniMedica GmbH
Im Sidfeld 9 - 48308 Senden-Bésensell - Tyskland

2. Det veterindrmedicinska ldkemedlets namn

Ganutil 100 mg/ml injektionsvatska, losning for notkreatur, svin, hast, far
och get

menbuton

3. Deklaration av aktiv substans och 6vriga substanser
Varje mlinnehaller:

Aktiv substans: Menbuton 100 0 mg
Hjalpamnen: Klorkresol 2,0 mg
Natriummetabisulfit (E223) 2.0 mg

Klar, nagot gul losning.

4, Anvandnmgsomraden
Stimulering av aktivitet i levern och matstaltningssystemet vid matsmalt-
ningsstorningar och stord leverfunktion.

aniMedica GmbH
a LIVISTO company

5. Kontraindikationer
Anvand inte vid overkanslighet mot den aktiva substansen eller mot
nagot av hjalpdmnena.
Anvand inte till djur med hjartsjukdom eller vid sena stadier av draktighet.

6. Biverkningar

Efter intravends administrering kan salivavsondring, tarflode, skakningar,
spontan urin- och avféringsavgang uppkomma.

Efter intramuskular administrering kan reaktioner vid injektionsstallet
(vatskeansamling [6dem], blédning, vavnadsddd [nekros]) uppkomma.
Rastloshet och 6kad andningsfrekvens kan ibland observeras. | sallsynta
fall kan det forekomma att djuret tillfalligt lagger sig, framforallt gallande
not vid en hastig intravends injektion.

I mycket sallsynta fall kan allergiliknade (anafylaxiliknande) reaktioner
uppkomma. Dessa ska behandlas symtomatiskt.

Frekvensen av biverkningar anges enligt foljande:

- Mycket vanliga (fler an 1 av 10 behandlade djur som uppvisar
biverkningar)

- Vanliga (fler &n 1 men farre @n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mint;re vanliga (fler &n 1 men farre an 10 djur av 1 000 behandlade
djur

- Sallsynta (fler an 1 men farre an 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sallsynta (farre @n 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka
rapporterade handelser inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sadana som inte ndmns i denna
bipacksedel, eller om du tror att lakemedlet inte har fungerat, meddela
din veterinar.

Du kan ocksa rapportera biverkningar via:
Lakemedelsverket

Enheten for lakemedelssakerhet
Biverkningsgruppen

Box 26, 751 03 Uppsala
www.lakemedelsverket.se

7. Djurslag
Notkreatur, svin, hast, far och get.

8. Dosering for varje djurslag, administreringssdtt och administre-
ringsvagar

Kalvar (upp till 6 manader), far, getter och svin: 10 mg menbuton per
kg kroppsvikt antingen som en djup intramuskular injektion eller en
langsam intravends administrering, motsvarande 1 ml injektionsvatska,
losning per 10 kg kroppsvikt.

Noétkreatur: 5 - 7,5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som
langsam intravends injektion, motsvarande 1 mlinjektionsvéatska, ldsning
per 15 - 20 kg kroppsvikt.

Hastar: 2,5 - 5 mg menbuton per kg kroppsvikt administrerat som en
langsam intravends injektion, motsvarande 1 mlinjektionsvatska, losning
per 20 - 40 kg kroppsvikt.

Administrering av lakemedlet kan vid behov upprepas en gang efter
24 timmar.

9. Anvisning for korrekt administrering

Rekommenderas langsam intravends administrering (under minst
1 minut) for att férhindra de biverkningar som beskrivs i avsnittet
"Biverkningar”.

Mer dn 20 ml pa ett administreringsstalle bor inte injiceras intramuskulart.

10. Karenstider
Kott och slaktbiprodukter: Noll dygn
Mjolk: Noll dygn

11. Sarskilda férvarningsanvisningar

Forvaras utom syn- och rackhall for barn. Forvaras vid hogst 25 °C.
Anvand inte detta ldkemedel efter utgangsdatumet pa kartongen.
Hallbarhet i 6ppnad forpackning: 28 dagar.

12. Sarskilda varningar
Sarskilda varningar for respektive djurslag

Inga.
Sarskilda forsiktighetsatgarder for djur
Rekommenderas langsam intravenés administrering (under minst

1 minut) for att férhindra de biverkningar som beskrivs i avsnittet
"Biverkningar"”.
Mer an 20 ml pa ett administreringsstalle bor inte injiceras intramuskulért.

Sarskilda forsiktighetsatgarder for personer som ger lakemedlet till djur
At inte, drick inte och rok inte vid hantering av lakemedlet.

Oavsiktlig sjalvinjektion kan orsaka irritation.

Personer som ar dverkansliga for menbuton ska undvika kontakt med
lakemedlet.

Vid oavsiktlig sjalvinjektion, uppsok genast lakare och visa denna
information eller etiketten.

Dréaktighet: Anvand inte under draktighetens sista tredjedel.
Digivning: Detta lakemedel kan ges till digivande djur.

Andra lakemedel och Ganutil
Inga kénda.

Overdosering (symptom, akuta atgérder, motgift) (om nddvandigt)

De rekommenderade doserna maste foljas strikt eftersom sakerhetsfak-
torerna for menbuton inte ar kanda. Kardiovaskulara lakemedel ska
anvandas vid ett hjartblock.

Blandbarhetsproblem

Administrera inte tillsammans med l6sningar som innehaller:
- Kalcium

- Prokainpenicillin

- Vitamin B-komplex

13. Sérskilda forsiktighetsatgarder for destruktion av ej anvant lake-
medel eller avfall, i forekommande fall

Lakemedel ska inte kastas i avloppet eller bland hushallsavfall.

Fraga veterindren hur man gér med lakemedel som inte langre anvands.
Dessa atgarder ar till for att skydda miljon.

14. Datum da bipacksedeln senast godkéandes
2020-05-14

15. Ovriga upplysningar

100 ml injektionsflaska, flerdos, av klart typ | glas med bromobutyl-
gummipropp och krymplock av aluminium. Kartong med 1 x 100 ml eller
12 x 100 ml.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.
For ytterligare upplysningar om detta lakemedel, kontakta ombudet for
innehavaren av godkdnnandet for forsaljning.
Ombud

Salfarm Scandinavia AB

Florettgatan 29C, 2. Van. - 254 67 Helsingborg
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