BILAGA 1

PRODUKTRESUME



1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kexxtone 32,4 g intraruminalinldgg, kontinuerlig frisdttning, for nétkreatur

2. KVALITATIV OCH KVANTITATIV SAMMANSATTNING

Aktiv substans:

Monensin 32,4 g (motsvarande 35,2 g monensinnatrium).
Varje intraruminalinlégg innehaller:

12 delenheter var och en innehéllande 2,7 g monensin (motsvarande 2,9 g monensinnatrium).

For fullstindig forteckning 6ver hjdlpdmnen, se avsnitt 6.1.

3. LAKEMEDELSFORM

Intraruminalinldgg, kontinuerlig frisittning.

Ett cylindriskt orange intraruminalinldgg av polypropylen med ett unikt ID-nummer, med vingar,
bestdende av en kdrna som fungerar som en kassett for 12 delenheter.

4. KLINISKA UPPGIFTER

4.1 Djurslag

Notkreatur (mjélkkor och kvigor)

4.2 Indikationer, med djurslag specificerade

For att minska forekomsten av ketos kring kalvning hos mjélkkor och kvigor som forvéntas utveckla
ketos.

4.3 Kontraindikationer

Anviénd inte om djurets kroppsvikt underskrider 300 kg.
Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

4.4 Sirskilda varningar for respektive djurslag

Det dr veterindren som avgor vilka djur som ska behandlas. Riskfaktorer kan innefatta en historik med
energibristrelaterade sjukdomar, hog kroppskonditionspoidng och hdgt antal driktigheter.

Om preparatet regurgiteras for tidigt, ska djuret identifieras genom att matcha dess ID-nummer med
numret pa intraruminalinldgget och administreras igen med ett oskadat intraruminalinldgg (se avsnitt
4.5).

4.5 Sarskilda forsiktighetsatgéirder vid anvindning

Sarskilda forsiktighetsdtgiarder for djur

Behandlat djur ska hallas instdngt i en timma efter administreringen for att man ska kunna se om
medlet inte har svalts eller har regurgiterats. Om detta intraffar ska intraruminalinldgget ges pa nytt om



det dr oskadat. Om det har skadats ska ett nytt intraruminalinldgg administreras. Djuret ska
kontrolleras vid upprepade tillfallen under upp till fyra dagar efter administreringen for att man ska
kunna observera tecken pa om ett intraruminalinldgg har fastnat i esofagus.

Tecken pa att kapseln fastnat kan vara att djuret svullnar upp vilket kan atf6ljas av hosta, dreglande,
aptitloshet och hégloshet.

Sarskilda forsiktighetsatgirder for personer som administrerar ldkemedlet till djur

Exponering for den aktiva substansen kan utldsa en allergisk reaktion hos kénsliga personer. Personer
med kind overkénslighet fér monensin eller ndgot av hjélpdmnena ska undvika kontakt med detta
lakemedel.

At, drick eller rok inte samtidigt som likemedlet hanteras.
Anviand handskar nér intraruminalinldgg hanteras, d&ven nér regurgiterat intraruminalinldgg tas om
hand.

Ta av handskarna och tvitta hinderna och exponerad hud efter att intraruminalinldgg har hanterats.

Ovriga forsiktighetsateédrder

Intag eller oral exponering av monensin kan vara dodligt for hundar, histar och andra héstdjur samt
parlhons. Lat inte hundar, héstar, andra héstdjur eller parlhons komma 4t ldkemedel som innehaller
monensin. Lat inte dessa arter fa tilltrdde till omraden dar behandlade nétkreatur befunnit sig, pa grund
av risken for klumpvisa uppstotningar.

Hall hundar borta fran behandlade djur. Oavsiktlig fortdrning av aktiv substans har resulterat i dodlig
utgéng hos hund. Vid misstanke att hund fatt i sig av aktiv substans kontaktas veterindr omedelbart.

4.6 Biverkningar (frekvens och allvarlighetsgrad)

I séllsynta fall har matsmaéltningssymtom ( t ex. diarré, idisslarmagstdrning) observerats.
I mycket sillsynta fall, har esofagus-obstruktion observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt féljande konvention:

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

- Vanliga (fler 4n 1 men farre 4n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)

- Séllsynta (fler &n 1 men farre 4n 10 djur av 10 000 behandlade djur)

- Mycket sillsynta (farre an 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

4.7 Anvindning under driktighet, laktation eller liggliggning

Kan anvindas under dréktighet och laktation.

4.8 Interaktioner med andra liikemedel och 6vriga interaktioner

Inga kénda.

4.9 Dosering och administreringssitt

Intraruminal anvéndning.

Ett intraruminalinldgg administreras till en mj6lkko/kviga 3—4 veckor fore forvantad kalvning med ett
lampligt administreringsredskap.

Kexxtone avger en ungeférlig genomsnittlig dos pa 335 mg monensin dagligen under cirka 95 dagar.



Folj anvisningarna noggrant.

Djuret ska tjudras omsorgsfullt for att intraruminalinlégget ska kunna administreras korrekt. Tjudret

maste begrdnsa djurets rorlighet framét och bakat och tillata att dess huvud kan hallas framstrickt utan

att orsaka tryck mot halsen for att undvika kvavning.

1. Varje intraruminalinldgg har ett eget nummer tryckt utmed inldggets ldngdriktning. Detta
nummer ska noteras tillsammans med djurets ID-nummer sa att djuret kan sparas om
intraruminalinldgget regurgiteras.

2. Vik in vingarna utmed intraruminalinldgget och for in inldgget i dartill avsett
administreringsredskap, med dppningsénden forst.
3. Tjudra djuret med dess huvud och hals stréckta framéat. Ta tag i djurets mungipa med ena

handen. For in administreringsredskapet i munnen och undvik kontakt med framtédnderna. For
att undvika skada pa farynx och esofagus ska 6verdriven kraft inte anvidndas.

4. For in administreringsredskapet forbi tungroten och kontrollera att molarerna undviks. Nér
djuret sviljer flyttar sig administreringsredskapet Litt dver tungroten. ANVAND INTE
OVERDRIVEN KRAFT. Om du stéter pd motstand, dra tillbaka redskapet en liten bit och
upprepa proceduren.

5. Kontrollera att administreringsredskapets huvud har passerat tungroten. Nar djuret svéljer ska
du skjuta ut intraruminalinlagget ur administreringsredskapet.

4.10 Overdosering (symptom, akuta atgirder, motgift), om nédvindigt

Om mer 4n ett intraruminalinligg administreras av misstag kan en del biverkningar intréffa, som ar
typiska for 6verdosering av monensin, inklusive minskad aptit, diarré och letargi. Dessa dr i regel av
overgéende natur. Den hogsta tolererade dosen ligger i1 regel mellan 1 mg och 2 mg monensin per kilo
kroppsvikt/dygn.

4.11 Karenstid(er)

Kott och slaktbiprodukter: noll dygn
M;jélk: noll dygn

5. FARMAKOLOGISKA EGENSKAPER

Farmakoterapeutisk grupp: Ovriga medel fr matsmiltning och imnesomsittning: medel vid
acetonemi. ATCvet-kod: Q4160A06

Monensin tillhér den farmakoterapeutiska gruppen polyeter-jonoforer, och specifikt undergruppen
karboxyler. De ar resultatet av naturliga fermenteringsprodukter som produceras av Streptomyces
Cinnamonensis.

5.1 Farmakodynamiska egenskaper

Monensin binder till bakteriella cellmembran och interfererar med uppritthallandet av viktiga
jongradienter i cellen, vilka behdvs for transporten av néring och for att generera protondrivkraften.
Monensin dr huvudsakligen aktivt mot Gram-positiva bakterier. Gram-negativa bakterier har
komplexa yttre cellmembran, vilket medfor inneboende resistens mot jonoforernas verkningssétt.
Salunda &r den yttersta effekten av monensin i vimmen att byta ut den mikrobiella populationen vilket
ger minskning av mingden bakterier som producerar acetat och butyrat och 6kning av mangden
bakterier som producerar propionat, det glukonogena forstadiet. Utbytet av bakteriepopulationen i
vammen resulterar i forbéttrad, effektivare energimetabolism. Hos mjdlkkor som ska kalva innefattar
de positiva effekterna av monensin minskning av blodketoner, 6kning av serum-glukos och minskad
forekomst av ketos.



5.2 Farmakokinetiska egenskaper

Intraruminalt administrerat monensin verkar frimst i magtarmkanalen. Intraruminal administrering av
monensin atfoljs av omfattande forsta-passagesmetabolism som resulterar i ldga koncentrationer av
monensin i den systemiska cirkulationen. Metaboliter och modersubstansen utsondras i gallan.

Niér tabletterna inuti intraruminalinldgget kommer i kontakt med vétskan i vdmmen vid inldggets
mynning bildas ett gel som sakta frigérs ur intraruminalinlédgget. Monensin frigdrs fran
intraruminalinldgget med en ungefarlig dos pa 335mg/dag.

6. FARMACEUTISKA UPPGIFTER
6.1 Forteckning dver hjilpimnen
Delenhet

Sackaros-fettsyraester

Karbomer

Laktosmonohydrat

Magnesiumstearat
Kolloidal vattenfri kiseldioxid

Inldgg
Polypropen*-lock for 6ppningen.

Polypropen*-kolv.

Polypropen*-cylinder och vinge.

Stalfjader.

*Polypropenkomponenterna &r fairgade med férgdmnet E110, para-orange
6.2 Viktiga inkompatibiliteter

Ej relevant.

6.3 Hallbarhet

Haéllbarhet i o6ppnad forpackning: 3 ar
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

6.4 Sirskilda forvaringsanvisningar

Tillslut folien val.

6.5 Inre forpackning (forpackningstyp och material)

Pése av aluminiumfolie innehéllande 1, 3 eller 5 intraruminalinlagg.
Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

6.6  Sirskilda forsiktighetsatgéirder for destruktion av ej anvint likemedel eller avfall efter
anvindningen

Ej anvint ldkemedel, avfall eller intraruminalinldgg som regurgiteratsska kasseras enligt gillande
anvisningar.



7. INNEHAVARE AV GODKANNANDE FOR FORSALJNING
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/12/145/001-003

9. DATUM FOR FORSTA GODKANNANDE/FORNYAT GODKANNANDE

Datum for forsta godkénnandet: 28/01/2013
Datum for fornyat godkénnande: 06/12/2017

10. DATUM FOR OVERSYN AV PRODUKTRESUMEN

MM/AAAA

Ytterligare information om detta ldkemedel finns p& Europeiska ldkemedelsmyndighetens webbplats
http://www.ema.europa.eu.

FORBUD MOT FORSALJNING, TILLHANDAHALLANDE OCH/ELLER ANVANDNING

Ej relevant.


http://www.ema.europa.eu/

BILAGA 11

TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS

VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER



A. TILLVERKARE SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV

TILLVERKNINGSSATS

Namn och adress till tillverkare som ansvarar for frislippande av tillverkningssats

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Frankrike

B. VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR FOR TILLLHANDAHALLANDE OCH
ANVANDNING

Receptbelagt veterindirmedicinskt ldkemedel.

C. FORTECKNING OVER HOGSTA TILLATNA RESTMANGDER (MRL)

Kommittén for veterindrmedicinska lidkemedel (CVMP) rekommenderar att monensin i Kexxtone
inkluderas i tabell 1 (Tillatna substanser) i bilaga till Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010

enligt foljande:
Farmakologiskt | Restmarkoér | Djurslag | MRL Malviv- | Ovriga Terapeutisk
aktiv substans nader bestimmelser | klassificering
Monensin Monensin A | Notdjur | 2 pg/kg Muskel Inga Anti-infektiost
10 pg/kg | Fett medel/antibiotiskt
50 ug/kg | Lever
10 ug/kg | Njurar
2 ug’kg M;jolk

Hjalpamnen enligt avsnitt 6.1 i SPC &r antingen tillatna substanser for vilka tabell 1 i bilagan till
Kommissionens forordning (EU) nr 37/2010 anger att MRL inte krévs eller anses inte omfattas av

forordning (EG) nr 470/2009 nér de anvédnds sa som i detta ldkemedel.




BILAGA III

MARKNING OCH BIPACKSEDEL



A. MARKNING
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UPPGIFTER SOM SKA FINNAS PA DEN YTTRE FORPACKNINGEN

FOLIEPASE INNEHALLANDE 1, 3 ELLER 5 INTRARUMINALINLAGG FOR
KONTINUERLIG FRISATTNING

1. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kexxtone 32,4 g intraruminalinldgg, kontinuerlig frisdttning, for nétkreatur
monensin

2.  DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER)

35,2 g monensinnatrium (motsvarande 32,4 g monensin).

3. LAKEMEDELSFORM

Intraruminalinlédgg, kontinuerlig frisdttning.

4. FORPACKNINGSSTORLEK

1 intraruminalinldgg
3 intraruminalinlagg
5 intraruminalinlagg

5. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkkor och kvigor)

6. INDIKATION(ER)

7. ADMINISTRERINGSSATT OCH ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Lis bipacksedeln fore anviandning.
Intraruminal anvandning.

8. KARENSTID(ER)

Koétt och slaktbiprodukter: noll dygn
M;jélk: noll dygn

9.  SARSKILD(A) VARNING(AR), OM SA AR NODVANDIGT

Las bipacksedeln fore anvéndning.
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Intag eller oral exponering av monensin kan vara dodligt for hundar, héstar och andra hastdjur samt
parlhons. Lét inte hundar, histar, andra histdjur eller parlhons komma at lakemedel som innehéller
monensin. Lat inte dessa arter f tilltrdde till omraden dar behandlade nétkreatur befunnit sig, pa grund
av risken for klumpvisa uppstotningar.

Exponering for den aktiva substansen kan utlosa en allergisk reaktion hos kénsliga personer. Personer
med kidnd 6verkanslighet for monensin eller nagot av hjalpdmnena ska undvika kontakt med detta
lakemedel.

At, drick eller rok inte samtidigt som likemedlet hanteras.

Anvind handskar nér intraruminalinlédgget hanteras, &ven nér regurgiterat intraruminalinldgg tas om
hand.

Ta av handskarna och tvitta hinderna och exponerad hud efter att intraruminalinldgg har hanterats.

10. UTGANGSDATUM

EXP {manad/ér}

Haéllbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR

Tillslut folien val.

12. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel och avfall ska kasseras enligt gdllande anvisningar.

13. TEXTEN ”FOR DJUR” SAMT VILLKOR ELLER BEGRANSNINGAR AVSEENDE
TILLHANDAHALLANDE OCH ANVANDNING, I FOREKOMMANDE FALL

For djur. Receptbelagt.

14. TEXTEN ”FORVARAS UTOM SYN- OCH RACKHALL FOR BARN”

Forvaras utom syn- och ridckhall for barn.

15. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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16. NUMMER PA GODKANNANDE FOR FORSALJNING

EU/2/12/145/001
EU/2/12/145/002
EU/2/12/145/003

‘17. TILLVERKNINGSSATSNUMMER

Lot {nummer}
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B. BIPACKSEDEL
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BIPACKSEDEL:
Kexxtone 32,4 g intraruminalinligg, kontinuerlig friséittning, for notkreatur

1. NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV GODKANNANDE FOR
FORSALJNING OCH NAMN PA OCH ADRESS TILL INNEHAVAREN AV
TILLVERKNINGSTILLSTAND SOM ANSVARAR FOR FRISLAPPANDE AV
TILLVERKNINGSSATS, OM OLIKA

Innehavare av godkédnnande for forsiljning:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

Tillverkare ansvarig for frisldppande av tillverkningssats:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frankrike

2. DET VETERINARMEDICINSKA LAKEMEDLETS NAMN

Kexxtone 32,4 g intraruminalinldgg, kontinuerlig frisdttning, for nétkreatur

monensin

3. DEKLARATION AV AKTIV(A) SUBSTANS(ER) OCH OVRIGA SUBSTANSER
Monensin 32,4 g (motsvarande 35,2 g monensinnatrium).

Ett cylindriskt orange intraruminalinldgg av polypropen med ett unikt ID-nummer, med vingar,
bestaende av en kdrna som fungerar som en kassett for 12 delenheter.

4. ANVANDNINGSOMRADE(N)

For att minska forekomsten av ketos kring kalvning hos mj6lkkor och kvigor som forvintas utveckla
ketos.

5. KONTRAINDIKATIONER

Ska inte anvéndas for djur med en kroppsvikt under 300 kg.

Anvind inte vid 6verkdnslighet mot den aktiva substansen eller mot nagot av hjdlpdmnena.

6. BIVERKNINGAR

I sdllsynta fall har matsméltningssymtom ( t ex. diarré, idisslarmagstorning) observerats.
I mycket sdllsynta fall, har esofagus-obstruktion (hinder/blockering i matstrupen) observerats.

Frekvensen av biverkningar anges enligt f6ljande:

- Mycket vanliga (fler 4n 1 av 10 behandlade djur som uppvisar biverkningar)
- Vanliga (fler &n 1 men férre &n 10 djur av 100 behandlade djur)

- Mindre vanliga (fler &n 1 men férre dn 10 djur av 1 000 behandlade djur)
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- Séllsynta (fler 4n 1 men férre dn 10 djur av 10 000 behandlade djur)
- Mycket sillsynta (farre dn 1 djur av 10 000 behandlade djur, enstaka rapporterade hindelser
inkluderade)

Om du observerar biverkningar, dven sddana som inte nimns i denna bipacksedel, eller om du tror att
lakemedlet inte har fungerat, meddela din veterinér.

7. DJURSLAG

Notkreatur (mjolkkor och kvigor)

8. DOSERING FOR VARJE DJURSLAG, ADMINISTRERINGSSATT OCH
ADMINISTRERINGSVAG(AR)

Intraruminal anvandning.

Ett intraruminalinldgg administreras till en mjolkko/kviga 3—4 veckor fore forvantad kalvning, med ett
lampligt administreringsredskap.
Kexxtone avger en ungefirlig genomsnittlig dos pé 335 mg monensin dagligen under cirka 95 dagar.

9. ANVISNING FOR KORREKT ADMINISTRERING
Fo6lj anvisningarna noggrant.

Djuret ska tjudras omsorgsfullt for att intraruminalinlégget ska kunna administreras korrekt. Tjudret
maste begrinsa djurets rorlighet framat och bakat och tillata att dess huvud kan hallas framstriackt utan
att orsaka tryck mot halsen for att undvika kvdvning.

Varje intraruminalinldgg har ett eget nummer tryckt utmed inldggets langdriktning. Detta nummer ska
noteras tillsammans med djurets ID-nummer s att djuret kan sparas om ett intraruminalinldgg stots
upp ut magen.

Vik in vingarna utmed intraruminalinldgget och for in inldgget i dartill avsett administreringsredskap,
med dppningsdnden forst.

Sté vid djurets ena sida och tjudra det med dess huvud och hals strackta framéat och hall dem med ett
fast grepp mot din sida. Ta tag i djurets mungipa med ena handen. For in administreringsredskapet i
munnen och undvik kontakt med framtidnderna. For att undvika skada pé farynx och esofagus ska
overdriven kraft inte anvindas.

For in administreringsredskapet forbi tungroten och kontrollera att kindtdnderna undviks. Néar djuret
sviljer flyttar sig administreringsredskapet litt ver tungroten. ANVAND INTE OVERDRIVEN
KRAFT. Om du stdter pd motstand, dra tillbaka redskapet en liten bit och upprepa proceduren.
Kontrollera att administreringsredskapets huvud har passerat tungroten. Nér djuret svéljer ska du
skjuta ut intraruminalinldgget ur administreringsredskapet.

Behandlat djur ska hallas instdngt i en timme efter administreringen for att man ska kunna se om
medlet inte har svalts eller har stotts upp. Om detta intréffar ska intraruminalinlégget administreras
igen om det dr oskadat. Om det har skadats ska ett nytt intraruminalinligg administreras. Djuret ska
kontrolleras vid upprepade tillfdllen under upp till fyra dagar efter administreringen for att man ska
kunna observera tecken pd om ett intraruminalinldgg fastnat i esofagus. Om inldgget stots upp for
tidigt ska djuret identifieras genom att matcha dess ID-nummer numret pa intraruminalinldgget.

Tecken pa att inldgget fastnat kan vara att djuret svullnar upp vilket kan atfoljas av hosta, dreglande,
aptitlshet och hagloshet.

10 KARENSTID(ER)
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Kott och slaktbiprodukter: noll dygn

M;jélk: noll dygn

11. SARSKILDA FORVARINGSANVISNINGAR
Forvaras utom syn- och réackhall for barn.

Tillslut folien vil.
Hallbarhet i 6ppnad innerférpackning: 6 manader

Anvind inte detta ldkemedel efter utgdngsdatum pa forpackningen efter EXP. Utgangsdatumet dr den
sista dagen i angiven manad.

12. SARSKILD(A) VARNING(AR)

Sarskilda forsiktighetsitgarder for djur:

Det dr veterindren som avgor vilka djur som ska behandlas. Riskfaktorer kan innefatta en historik med
energibristrelaterade sjukdomar, hog kroppskonditionspoidng och hdgt antal draktigheter.

Sarskilda forsiktighetsdtgirder for personer som ger likemedlet till djur:

Exponering for den aktiva substansen kan utldsa en allergisk reaktion hos kénsliga personer. Personer
med kénd overkénslighet for monensin eller ndgot av hjdlpdmnena ska undvika kontakt med detta
lakemedel.

At, drick eller rok inte samtidigt som likemedlet hanteras.

Anvind handskar nér intraruminalinldgget hanteras, 4ven nir intraruminalinldgg som stotts upp tas om
hand.

Ta av handskarna och tvitta hinderna och exponerad hud efter att intraruminalinldgg har hanterats.

Ovriga forsiktighetsatgirder:

Intag eller oral exponering av monensin kan vara dodligt fér hundar, héstar och andra histdjur samt
parlhdns. Lat inte hundar, héstar, andra héstdjur eller parlhdns komma at 1dkemedel som innehéller
monensin. Lt inte dessa arter fa tilltrade till omraden dir behandlade notkreatur befunnit sig, pa grund
av risken for klumpvisa uppstotningar.

Hall hundar borta fran behandlade djur. Oavsiktlig fortdrning av lakemedlet har resulterat i dodlig
utgéng hos hund. Vid misstanke att hund fatt i sig av lakemedlet kontaktas veterinir omedelbart.

Driéktighet och digivning:
Kan anvéndas under driktighet och digivning

Overdosering (symptom, akuta &tgirder, motgift):

Om mer &n ett intraruminalinlégg administreras av misstag kan en del biverkningar intréffa, som ér
typiska for 6verdosering av monensin, inklusive minskad aptit, diarré och sldhet. Dessa ir i regel av
overgdende natur. Den hogsta tolererade dosen ligger i regel mellan 1 mg och 2 mg monensin per kilo
kroppsvikt/dygn.

Blandbarhetsproblem:
Ej relevant.
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13. SARSKILDA FORSIKTIGHETSATGARDER FOR DESTRUKTION AV EJ ANVANT
LAKEMEDEL ELLER AVFALL, | FOREKOMMANDE FALL

Ej anvént lakemedel, avfall eller intraruminalinlédgg som stStts upp ur magen ska kasseras enligt
géllande anvisningar.

14. DATUM DA BIPACKSEDELN SENAST GODKANDES

<DD/MM/AA>

Ytterligare information om detta lakemedel finns tillgidnglig p4 Europeiska likemedelsmyndighetens
hemsida http://www.ema.europa.eu/.

15. OVRIGA UPPLYSNINGAR

Pése av aluminiumfolie innehéllande 1, 3 eller 5 intraruminalinlidgg.

Eventuellt kommer inte alla forpackningsstorlekar att marknadsforas.

For ytterligare upplysningar om detta ldkemedel, kontakta innehavaren av godkénnandet for
forséljning.
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