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1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kexxtone 32,4 g folyamatos hatdoanyag-leadast intraruminalis készitmény szarvasmarhak szamara

2. MINOSEGI ES MENNYISEGI OSSZETETEL
Hat6anyag:
Monenzin 32,4 g (35,2 g monenzin-natrium megfelelje)

Minden intraruminalis készitmény tartalma 12 alegység, amelyek mindegyike 2,7 g monenzint@kg
monenzin-natriumnak megfelel6) tartalmaz. 5{\',

A segédanyagok teljes felsorolasat lasd: 6.1 szakasz. /\’>®

>

3. GYOGYSZERFORMA ®§®

*
Folyamatos hatéanyag-leadasu intraruminalis készitmény. {\
Szarnyakkal ellatott, henger alakll, narancssarga szinti, egyedi azonégitéval és a “MONENSIN” szdval
ellatott polipropilén intraruminalis készitmény, mely 12 alegységbg] tevodik dssze.

8‘2’
%
4.1 Célallat faj(ok) QQ

4. KLINIKAI JELLEMZOK

>

Szarvasmarha (tejel6 tehén és iiszo). \\
4.2 Terapias javallatok célallat fajé‘&aent

A tejeld teheneknél/liszoknél felld /ktézis el6fordulasanak csokkentésére olyan allatok esetében,
amelyeknél az ellés (utan) kortili doben varhatoan fellépne a ketozis.

4.3  Ellenjavallatok \Q®

Nem alkalmaz atoanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

Nem alkalmazl@—nél kisebb testtomegii allatok esetében.

4.4 Kﬁlﬁ%s figyelmeztetések minden célallat fajra vonatkozéan

Eg ds(} allat kezelésének sziikségességérdl allatorvosnak kell dontenie. A koéreldzményben szerepld
enfy@ii;hiénnyal jar6 betegségek, magas testkondicid pontszam és az ellések szama kockazati
tényezoként szerepelnek.

Korai regurgitacio esetén azonositani kell az allatot az allat azonositészamanak az intraruminalis
készitményen talalhaté szammal valdo megfeleltetésével, és Gjra be kell adni egy sértetlen
intraruminalis készitményt (lasd 4.5 szakasz).



4.5 Az alkalmazassal kapcsolatos kiilonleges dvintézkedések

A kezelt allatokra vonatkozo kiilonleges ovintézkedések

A kezelt szarvasmarhat a készitmény alkalmazasa utan 1 6raig elkeritett helyen kell tartani, hogy az
esetleges félrenyelés vagy regurgitacioé felismerésre keriiljon. Ha ez bekovetkezne, az intraruminalis
készitményt 0jra be kell adni, ha az nem sériilt. Ha sériilt, 0j intraruminalis készitményt kell beadni.
Az alkalmazas utan akar 4 napig is megfigyelés alatt kell tartani a szarvasmarhat, hogy az
intraruminalis készitmény nyeldcsOben vald elakaddsanak jelei felismerésre keriiljenek.

Az elakadas jele lehet a felfivodas, amelyet kohogés, nyalfolyas, étvagytalansag €s a novekedés,
illetve sulygyarapodas elmaradasa kovethet.
or

Az allatok kezelését végz0 személyre vonatkozo6 kiilonleges ovintézkedések \s&

A hatoéanyaggal valo érintkezés allergias reakciot valthat ki az arra érzékeny személye :
monenzin vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran tilos az evés, az ivas é @/

Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezés kozben, illetve a re \@( t intraruminalis
készitmény visszanyerésekor védokesztylt kell viselni.

Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezést kovetden le kelPenni a védokesztylit, és meg kell
mosni a kezet, valamint az érintkezésnek kitett bérteﬁjletekqt\

Egyéb ovintézkedések @6

A monenzin lenyelése vagy szajba jutasa kutyékn@knél, egyeb 16féléknél vagy gyongytyukoknal
végzetes lehet. Nem szabad engedni, hogy kutydl,lovak, mas 16félék vagy gyongytyikok
érintkezzenek monenzin-tartalmi allatgyogyaszafi készitményekkel. A készitmény regurgitalasanak
kockazata miatt ezen fajokat nem szaba terliletre engedni, ahol a kezelt szarvasmarhat tartjak.
A kutyékat tavol kell tartani a kezelt é@l. A hatéanyag véletlen lenyelése kutyakban végzetes
kovetkezményekkel jart. . Ha gyaniﬂb /hogy a készitményt egy kutya lenyelte, azonnal
allatorvoshoz kell fordulni.

4.6 Mellékhatasok (gya@iséga és sulyossaga)

Ritkan emészt('iszerv‘ ] ;eket (Ggymint hasmenés, kérddzo gyomorrendellenesség) figyeltek meg.
Nagyon ritkan n 6 elzarodas volt megfigyelhetd.

A mellekhaté@ yakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:
1

- nagyon 0 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)
- gyak 0 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
-n yakori (1000 kezelt allatbdl tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- rit (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

4.7 Vembhesség, laktacio vagy tojasrakas idején torténé alkalmazas
A vemhesség és laktacid ideje alatt alkalmazhato.

4.8 Gyodgyszerkolcsonhatasok és egyéb interakciok

Nem ismert.

4.9 Adagolas és alkalmazasi mod



Intraruminalis alkalmazas.

A megfeleld beadoeszkdzt hasznalva, 3—4 héttel a tejeld tehén/iisz6 ellésének varhato idépontja el6tt
egy intrarumindlis készitményt kell alkalmazni.

A Kexxtone atlagosan naponta 335 mg-os monenzin adagot biztosit, koriilbeliil 95 napon keresztiil.
Az utasitasokat gondosan kell kovetni.

Az intraruminalis készitmény beadasahoz sziikség van az allat megfeleld megfékezésére. Korlatozni
kell az allat elére/hatra vald mozgasat, illetve biztositani kell, hogy az allat fejét eldrenyujtott
helyzetben lehessen tartani, nyaktajéki nyomas nélkiil, a fulladozas elkertilése érdekében. ' \b
1. Minden intraruminalis készitményen egy egyedi szam talalhat6. Ezt a szamot az all @
azonositoszamaval egyiitt fel kell jegyezni, hogy egy esetleges regurgitacio esetér@a‘[

azonosithato6 legyen

2. Hajtsuk vissza az intraruminalis készitményen talalhatd szarnyakat, és helye %e a
készitményt az erre a célra kifejlesztett eszkozbe, a nyilassal ellatott végé re.

3. Tartsuk az allat nyakat és fejét elore nyujtott pozicioban. Ragadjuk me latot egy kézzel a
szajszegletnél fogva. Vezessiik be az adagoloeszkdzt az allat szaj aba% 1s6 fogakat
kikeriilve. A garat és nyeldcsO traumads sériilésének elkeriilése % , ne fejtsiink ki

tulzottan nagy erét

4. Helyezziik be az adagoloeszkozt a nyelvtd mogé, az 6r16f0é&%k1kerulve. Mikdzben az allat
nyel, az adagold eszk6z konnyedén talcsuszik a nyelvtd sQN'E EJTSUNK KI TUL NAGY
EROT. Ha ellenallasba iitkoziink, kissé huzzuk Vissze%szkézt, ¢és ismételjiik meg az
eljarast.

5. Gy6z6djlink meg rola, hogy az adagoldeszkoz
allat éppen nyel, 16velljiik ki az intraruminalj

e tilhaladt-e a nyelvton. Mikdzben az
itményt az adagoloeszkozbol.

4.10 Tuladagolas (tiinetek, siirgosségi intézl@k, antidotumok), ha sziikséges

Tobb mint egy intraruminalis készitmé
mellékhatasok kialakuldsahoz vezethe

en alkalmazasa a monenzin tiladagolasra jellemz6
int étvagycsokkenés, hasmenés és levertség. Ezen

4.11 Elelmezés-egészségi}@j varakozasi id6(k)

Hus és egyéb ehetd s@[ k: nulla nap.
Tej: nulla nap

OLOGIAI TULAJDONSAGOK

Fa IE\ erapias csoport: Egyéb emésztdszervi €s anyagcsere termékek: acetonémia megel6zésére
¢s/vegy kezelésere szolgalo gyogyszerek.
Allatgyogyaszati ATC kod: QA16QA06

A monenzin a poliéter-ionoforok farmakoterapias csoportjanak, ezen beliil a karboxil-alcsoportnak a
tagja. Ezek a Streptomyces cinnamonensis faj természetes fermentacios termékei.

5.1 Farmakodiniamias tulajdonsagok

A monenzin a baktérium sejthartydjahoz kapcsolddva megakadalyozza egyes fontos iongradiensek
fenntartasat a sejten beliil, melyek a tapanyagok szallitasahoz és a protonmozgatd erd 1étrehozasahoz
feltétleniil sziikségesek. A monenzin legfoképpen a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben hatékony.
A Gram-negativ baktériumok 0sszetett szerkezetl kiils6 membranjuknak koszonhetéen eredendden



ellenalléak az ionoforok hatdsaval szemben. Eszerint a monenzin végso hatasa a bend6 belsejében
nem mas, mint a mikrobapopulacio ardnyainak megvaltoztatasa, mely az acetat- és butirattermel6
baktériumok szamanak csokkenését, illetve a propionattermeld (a gliikoneogenézis prekurzora)
baktériumok szamanak novekedését jelenti. A bendé belsejében €16 baktériumpopulacioban
bekovetkezo valtozasok az energiametabolizmus hatékonysaganak novekedését eredményezik. Az
ellés koriili idoszakban 1év0 tejeld tehén esetében a monenzin pozitiv hatdsaként megemlithet6 a vér
csokkent ketontartalma, a megnovekedett szérum gliikkdzszint, illetve a ketdzis alacsonyabb
eléfordulasi gyakorisaga.

5.2 Farmakokinetikai sajatossagok

intraruminalis alkalmazasat jelentds first pass metabolizacié koveti, ebbdl kifolyolag a szisztém

Az intraruminalisan alkalmazott monenzin a gyomor-bél traktuson beliil fejti ki hatdsat. A monenzin
keringésben a monenzin koncentracioja alacsony marad. A metabolitok, illetve az anyavegysi.{ﬁié\lg

epével valasztodnak ki. @

Az intraruminalis készitményben 1év6 tabletta-alegységek bendétartalommal vald érj %ﬁésekor a
készitmény nyilasanal gél képzodik, amely lassan szabadul fel az intraruminalis k¢ énybol. A
monenzin koriilbeliil 335 mg/nap atlagos dézisban szabadul fel az intraruminali zitménybol.
6. GYOGYSZERESZETI JELLEMZOK {\

6.1 Segédanyagok felsorolasa %\'
Alegység GQ\

Szacharéz zsirsav-észter

Karbomer @
Laktoz-monohidrat QQ

Magnézium-sztearat @
Vizmentes kolloid szilicium-dioxid ’\\

Eszkoz \

Polipropilénbdl késziilt*, adagolén}gﬁb@] ellatott kupak.

Polipropilén* dugattyt. O

Polipropilén* tartaly és oldals)Qg/.

Acélrugo.

* A polipropilénbdl készi ponensek narancssargaval (E110) vannak szinezve.
6.2 Fobb inko ibilitasok

Nem értelmeQ@'.
N

6.3 @sznélhatéségi idétartam

A kefeskedelmi csomagolasu allatgyogyaszati készitmény felhasznalhato: 3 évig.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhato: 6 honapig.

6.4 Kiilonleges tarolasi eldirasok

A foliatasak jol lezarva tartando.

6.5 A kozvetlen csomagolas jellege és elemei

Aluminium féliatasak, amely 1, 3 vagy 5 intraruminalis készitményt tartalmaz.

El6fordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalomba.



6.6 A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitmény vagy a készitmény felhasznalasabol
szarmaz6 hulladékok megsemmisitésére vonatkozo kiilonleges utasitasok

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, a keletkez6 hulladékokat vagy a regurgitalt
intraruminalis készitményeket a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.
7. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJA

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven ‘ \&

Németorszag \@
x<&

8. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I) 6/\/

EU/2/12/145/001-003 ®§®

9. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY ELSO {\
KIADASANAK/MEGUJITASANAK DATUMA Q)

A forgalomba hozatali engedély els6 kiadasanak datuma: 2Q1§§§28
A forgalomba hozatali engedély megujitasanak datuma: 2

10. ASZOVEG FELI"JLVIZSGALATANAKQQJMA
EEEE/HH ‘\\®
Errdl az allatgydgyaszati készitményré}%@%tes informaci6 talalhat6 az Eurdpai
Gyogyszerligyndkseég honlapjan (http['// ww.ema.europa.eu/).

A FORGALMAZASRA, }%&&SRA ES/VAGY FELHASZNALASRA VONATKOZO
TILALMAK

Nem értelmezhetd O®

Q)
9
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABA&‘&ERT FELELOS GYARTO
B. A FORGALOMBA HOZATALI DELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONAT& FELTETELEI ES KORLATOZASAI
C. A MAXIMALIS MARABQggYAG HATARERTEKEK (MRL)

MEGALLAPITASA \(b
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A. A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT FELELOS GYARTO

A gvartasi tételek felszabaditasaért felelds gyartd neve és cime

Elanco France S.A.S
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue
Franciaorszag

B. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELYNEK A KIADASRA ES A
FELHASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEI ES KORLATOZASAI ' \&

&
,’\}

C. A MAXIMALIS MARADEKANYAG HATARERTEKEK (MRL) ME@%_‘APITASA

Kizarélag allatorvosi vényre adhato ki.

Az Allatgyégyaszati Felhasznalasra szant gyogyszerkészitményekért feleld ﬁ 4g a monenzin

mennyiségét a Kexxtonban (engedélyezett vegyiilet) a 37/2010 sz. Biz delet fliggelékének
1-es tablazataban a kovetkez6 képpen javasolta:
Farmakologiai | Marker Allatfaj | Maximalis zovetek Egyéb Terapias
hatdéanyag vegyiilet maradékanyag ¢ \ rendelkezések besorolas
hatarértékek A@
Monenzin Monenzin A | Szarvas | 2 pug/kg @ Izom Nincs. Fertdzés
marha 10 ug/kQ Zsir elleni
50 v Maj szer/antibioti
Vese kum
Wg/kg Tej

Az SPC 6.1 szakaszaban felsorolasra 5\[ segédanyagok vagy olyan engedélyezett vegytiletek,
elet mellékletének 1. tdblazata szerint nem sziikséges
agy faein tartoznak a 470/2009 sz. Bizottsagi Rendelet hatélya ala,
%észitményben felhasznalasra kertilnek.

amelyekre a 37/2010 sz. Bizottsagi Rep
meghatarozni MRL értéket, v
amikor az adott allatgyogyaszati
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A KULSO CSOMAGOLASON FELTUNTETENDO ADATOK

FOLIATASAK, AMELY 1,3 VAGY 5 FOLYAMATOS HATOANYAG-LEADASU
INTRARUMINALIS KESZITMENYT TARTALMAZ

1. AZ ALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE

Kexxtone 32,4 g folyamatos hatéanyag-leadast intraruminalis készitmény szarvasmarhak szamara
monenzin

2. HATOANYAGOK MEGNEVEZESE W\

<&
35,2 g monenzin-natrium (32,4 g monenzin megfeleldje). éi/\'

QO

3.  GYOGYSZERFORMA

Folyamatos hatéanyag-leaddsu intraruminalis készitmény.

.@,‘0
2

X\
4.  KISZERELESI EGYSEG RN\
)N
1 intraruminalis készitmény 6

5 intraruminalis készitmény

3 intraruminalis készitmény QQ

5. CELALLAT FAJOK \)

Szarvasmarha (tejel6 tehén és sz S | ,Z

6. JAVALLAT(OK) /)

\<§Q

| 7. ADAGOLAS ES AZ ALKALMAZAS MODJA
=t

Alkalma%as elOtt olvassa el a hasznalati utasitast!
Int inalis alkalmazas.

| 8.  ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)

Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.
Tej: nulla nap.

9. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK), HA SZUKSEGESEK

Alkalmazas el6tt olvassa el a hasznalati utasitast!

11



A monenzin lenyelése vagy szajba jutasa kutyaknal, lovaknal, egyéb 16féléknél vagy gyongytyukoknal
végzetes lehet. Nem szabad engedni, hogy kutyak, lovak, mas 16félék vagy gyongytyukok
érintkezzenek monenzin-tartalmu allatgydgyaszati készitményekkel. A készitmény regurgitalasanak
kockazata miatt ezen fajokat nem szabad arra a teriiletre engedni, ahol a kezelt szarvasmarhat tartjak.

A hatoanyaggal valé érintkezés allergias reakcidt valthat ki az arra érzékeny személyeknél. A
monenzin vagy barmely segédanyag iranti ismert tilérzékenység esetén keriilni kell az
allatgyogyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran tilos az evés, az ivas €s a dohanyzas.

Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezés kozben, illetve a regurgitalt intraruminalis
készitmény visszanyerésekor védokesztytt kell viselni.

Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezést kovetden le kell venni a véddkesztytit, €s meg k\e&

mosni a kezet, valamint az érintkezésnek kitett borteriileteket. 1@
A
10. LEJARATIIDO P\

Felhasznalhato: {honap/év} @
Felbontas utan ...ig hasznalhato fel. QQ

A kozvetlen csomagolas els6 felbontasa utan felhasznalhat6: 6 honapig. .‘0

N

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK $\

N4
A foliatasak jol lezarva tartando. 6‘@\%

P

)]
12. KULONLEGES OVINTEZKEDESEK A NNEM HASZNALT KESZITMENYEK
VAGY HULLADEKAIK ARTALMAT TETELERE, HA SZUKSEGES

. J
Artalmatlanna tétel: a helyi kovetelménye \megfeleléen.

A0

13. ,,KIZAR()L,A(; ALLA,T ) YASZATI,ALKALMAZASRA,” SZAVAK ES A ]
KIADHATOSAGRA HASZNALASRA VONATKOZO FELTETELEK ES
KORLATOZASOKsAMENNYIBEN ALKALMAZHATO

(9
Kizarolag éllatgyégy@t; alkalmazasra. Kizarolag allatorvosi vényre adhato ki.

O

14. ,GYERWEKEK ELOL GONDOSAN EL KELL ZARNI!” SZAVAK

N4
Gyermi@ eldl gondosan el kell zarni!

v

15. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK NEVE ES CIME

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Németorszag

12




16. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY SZAMA(I)

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

17. A GYARTASI TETEL SZAMA

Gyaértasi szdm: {szdm}

13
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HASZNALATI UTASITAS

Kexxtone 32,4 g folyamatos hatéanyag-leadasu intraruminalis készitmény szarvasmarhak
szamara

1. A FORGALOMBA HOZATALI ENGEDELY JOGOSULTJANAK, TOVABBA
AMENNYIBEN ETTOL ELTER, A GYARTASI TETELEK FELSZABADITASAERT
FELELOS GYARTONAK NEVE ES CIME

A forgalomba hozatali engedély jogosultja:

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4 ' \b
27472 Cuxhaven \@

Németorszag @

A gyartasi tételek felszabaditdsaért felelds gyarto: /\/
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle Q
68330 Huningue Q

Franciaorszag {\0

2. AZALLATGYOGYASZATI KESZITMENY NEVE \,

1
Kexxtone 32,4 g folyamatos hatéoanyag-leadast intrarumi@tészitmény szarvasmarhak szamara

monenzin @
3. HATOANYAGOK ES EGYEB (")S§Z|®LQ(5K MEGNEVEZESE
Monenzin ’@. (35,2 g monenzin-natrium megfeleldje)

Szarnyakkal ellatott, henger alaku, wf%ssérga szinl, egyedi azonositoval és a “MONENSIN” széval
ellatott polipropilén intraruminéli@é zitmény, mely 12 alegységbdl tevodik 0ssze.

O

4. JAVALLAT(OI§0

amelyeknél az utan) koriili idoben varhatoan fellépne a ketozis.

@ENJAVALLATOK

alkalmazhato 300 kg-nal kisebb testtomegii allatok esetében.
Nem alkalmazhato a hatdanyaggal vagy barmely segédanyaggal szembeni talérzékenység esetén.

A tejeld tehenek E 6knél fellépd ketozis eléfordulasanak csokkentésére olyan allatok esetében,

6. MELLEKHATASOK

Ritkan emésztOszervi tiineteket (Ugymint hasmenés, kér6dzo gyomorrendellenesség) figyeltek meg.
Nagyon ritkan nyel6csé elzarodas volt megfigyelhetd.

A mellékhatasok gyakorisagat az alabbi itmutatas szerint kell meghatarozni:

- nagyon gyakori (10 kezelt allatbol tobb mint 1-nél jelentkezik)

- gyakori (100 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)

- nem gyakori (1000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
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- ritka (10000 kezelt allatbol tobb mint 1-nél, de kevesebb mint 10-nél jelentkezik)
- nagyon ritka (10000 kezelt allatbol kevesebb mint 1-nél jelentkezik, beleértve az izolalt eseteket is)

Ha barmilyen mellékhatast észlel, még ha az nem is szerepel ebben a hasznalati utasitasban, vagy gy
gondolja, hogy a készitmény nem hatott, értesitse errdl a kezeld allatorvost!

7. CELALLAT FAJ(OK)

Szarvasmarha (tejel6 tehén és 1isz0).

8. ADAGOLAS, ALKALMAZASI MOD(OK) CELALLAT FAJONKENT ‘Q\Jb

X
N

Intraruminalis alkalmazas.
A megfelel6 beaddeszkdzt hasznalva, 3—4 héttel a tejeld tehén/iiszo ellésének Vérhatﬁ%ﬁipontja elott

egy intraruminalis készitményt kell alkalmazni
A Kexxtone atlagosan naponta 335 mg-os monenzin adagot biztosit, kérﬁlbelﬁl&pon keresztiil.

>
*

9. AHELYES ALKALMAZASRA VONATKOZO JAVASL@G\
Az utasitasokat gondosan kell kovetni. \

Az intraruminalis készitmény beaddsahoz sziikség van az l@negfelelo megfékezésére. Korlatozni
kell az allat elére/hatra valdo mozgasat, illetve biztositanj » hogy az allat fejét elérenyujtott
helyzetben lehessen tartani, nyaktajéki nyomas nélkij lladozas elkeriilése érdekében.

Minden intraruminalis készitményen egy egyedi s alhato. Ezt a szamot az allat
azonositészamaval egyiitt fel kell jegyezni, hog esetleges regurgitacio esetén az allat
azonosithato legyen. ’\

Hajtsuk vissza az intraruminalis készitmé alalhato szarnyakat, és helyezziik be a készitményt egy
az erre a célra kifejlesztett eszkozbe, a ssal ellatott végével elore.

Az allat egyik oldalan allva, tartsuk,? atot nyakaval és fejével eldre nyujtott pozicidban, és
szilardan rogzitsiik az oldalunkna gadjuk meg az allatot egy kézzel a szajszegletnél fogva.
Vezessiik be az adagoloeszkoztanallat szajaba, az eliils6 fogakat kikeriilve. A garat és nyeldcsd
traumas sériilésének elkerﬁ% érdekében, ne fejtsiink ki talzottan nagy erot.

Helyezziik be az adag zt a nyelvtd moge, az érl6fogakat kikeriilve. Mikdzben az allat nyel, az
adagolé eszkoz kann@mcsuszik a nyelvtén. NE FEJTSUNK KI TUL NAGY EROT. Ha
ellenallasba {itk§zij 1ss¢ huzzuk vissza az eszkozt, és ismételjiik meg az eljarast.

Gy6z6djiink m? , hogy az adagoloeszkoz fejrésze tilhaladt-e a nyelvton. Mikdzben az allat éppen

nyel, lovelljt z intraruminalis készitményt az adagoloeszkozbol.

A kez @rvasmarhat a készitmény alkalmazésa utan 1 oraig elkeritett helyen kell tartani, hogy az

s'félrenyelés vagy regurgitacio felismerésre keriiljon. Ha ez bekdvetkezne, az intraruminalis
k;%nenyt ujra be kell adni, ha az nem sériilt. Ha sériilt, 1j intraruminalis készitményt kell beadni.
Az alkalmazas utan akar 4 napig is megfigyelés alatt kell tartani a szarvasmarhat, hogy az
intraruminalis készitmény nyeldcs6ben valo elakadasanak jelei felismerésre keriiljenek. Korai
regurgitacio esetén azonositani kell az allatot az allat azonositdoszamanak az intraruminalis
készitményen talalhat6é szdmmal valé megfeleltetésével.

Az elakadas jele lehet a felfuvodas, amelyet kohogés, nyalfolyas, étvagytalansag €s a novekedés,

illetve sulygyarapodas elmaradasa kovethet.

10. ELELMEZES-EGESZSEGUGYI VARAKOZASI IDO(K)
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Hus és egyéb ehetd szovetek: nulla nap.

Tej: nulla nap.

11. KULONLEGES TAROLASI ELOIRASOK
Gyermekek el6] gondosan el kell zarni!

A foliatasak jol lezarva tartando.
A kozvetlen csomagolas els6 felbontas utan felhasznalhato: 6 honapig.

Ezt az allatgyogyaszati készitményt csak a dobozon feltiintetett lejarati idon beliil szabad felhaszni' Ini!

A lejarati id6 az adott honap utolsé napjara vonatkozik. 1@
12. KULONLEGES FIGYELMEZTETES(EK) /\5>Q)

A kezelt allatokra vonatkozd kiilonleges ovintézkedések: 6

Egy adott allat kezelésének sziikségességérol allatorvosnak kell dontenie. A ko ényben szereplo
energiahidnnyal jar6 betegségek, magas testkondicio pontszam és az ellésg kockazati
tényezoként szerepelnek. {\

Az allatok kezelését végzd személyre vonatkozo kiilénleges 6vinté gsek

A hatdanyaggal valo érintkezés allergias reakciot valthat ki az argdhérzékeny személyeknél. A
monenzin vagy barmely segédanyag iranti ismert tulérzékeny etén kertilni kell az

allatgyodgyaszati készitménnyel valo érintkezést.

Az éllatgyogyaszati készitmény alkalmazasa soran tilos
Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezés koz
készitmény visszanyerésekor védokesztytit kell vi
Az intraruminalis készitménnyel valo érintkezé etden le kell venni a védokesztyiit, és meg kell
mosni a kezet, valamint az érintkezésnek kitgtt botteriileteket.

Egyéb ovintézkedések: \®

A monenzin lenyelése vagy szajba jnl\a/%(utyéknél, lovaknal, egyéb 16fé1éknél vagy gyongytytkoknal
végzetes lehet. Nem szabad enge ogy kutyak, lovak, mas 16félék vagy gyongytyukok
érintkezzenek monenzin—tartah@‘a atgyogyaszati készitményekkel. A készitmény regurgitalasanak
kockazata miatt ezen fajokatmem szabad arra a teriiletre engedni, ahol a kezelt szarvasmarhat tartjak.

¢s, az ivas és a dohanyzas.
illetve a regurgitalt intraruminalis

A kutyakat tavol kell tat‘% kezelt allatoktol. A hatdanyag véletlen lenyelése kutyakban végzetes
kovetkezményekkel jadt.> Ha gyanithato, hogy a készitményt egy kutya lenyelte, azonnal
allatorvoshoz keK ni.

Vemhesség & acid:

A vemhess€g¥laktaci6 ideje alatt alkalmazhato.

Ta sg%léls (tinetek, siirgdsséei intézkedések, antidotumok):

Tob® mint egy intraruminalis készitmény véletlen alkalmazasa a monenzin tuladagolasra jellemz6
mellékhatasok kialakulasdhoz vezethet, igymint étvagycsokkenés, hasmenés és levertség. Ezen
mellékhatasok altalaban atmeneti jellegliek. A legmagasabb toleralt monenzin adag naponta 1 mg és
2 mg kozott van testtomeg-kilogrammonként.

Inkompatibilitasok:
Nem értelmezhetd.
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13. A FEL NEM HASZNALT KESZITMENY VAGY HULLADEKAINAK
ARTALMATLANNA TETELERE VONATKOZO UTASITASOK (AMENNYIBEN
SZUKSEGESEK)

A fel nem hasznalt allatgyogyaszati készitményt, a keletkez6 hulladékokat vagy a regurgitalt
intraruminalis készitményeket a helyi kovetelményeknek megfelelden kell megsemmisiteni.

14. A HASZNALATI UTASITAS UTOLSO JOVAHAGYASANAK IDOPONTJA

Errél az allatgydgyaszati készitményrdl részletes informécio talalhaté az Europai ' \&
Gyodgyszeriigynokség honlapjan (http://www.ema.europa.cu/). ,\@
15. TOVABBI INFORMACIOK é\/

“

Aluminium féliatasak, amely 1, 3 vagy 5 intraruminalis készitményt tartalmaz. Q
Eléfordulhat, hogy nem minden kiszerelés keriil kereskedelmi forgalom\®

Az allatgy6gyaszati készitménnyel kapcsolatos tovabbi kérdéseiveli@ﬁljon a forgalomba hozatali

engedély jogosultjahoz. \
BN
66
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