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1.  HEITI DYRALYFS

Kexxtone 32,4 g vambarinnlegg med samfellda losun fyrir nautgripi

2. INNIHALDSLYSING
Virk innihaldsefni:
Monensin 32,4 g (sem jafngildir 35,2 g monensin natrium).

Hvert vambarinnlegg inniheldur 12 undireiningar sem hver um sig inniheldur 2,7 g monensin (sem
jafngildir 2,9 g monensin natrium). . %

Sja lista yfir 611 hjalparefni i kafla 6.1. &\
3.  LYFJAFORM ,b

Vambarinnlegg med samfellda losun. |

Sivalt appelsinugult polypropylen vambarinnlegg sem audkennt er m &qs oku niimeri og aletruninni
»MONENSIN“, med vengjum og samsett ur kjarna sem felur i sé& €0 12 undireiningum.

4. KLINISKAR UPPLYSINGAR Q
4.1 Dyrategundir \‘\\Q
Nautgripir (mjoélkurkyr og kvigur). @
4.2  Abendingar fyrir tilgreindar dy N}ndir

L

Til ad draga ur tidni surdoda i krin@né hj& mjoélkurkim/kvigum sem talid er ad geti fengio
strdoda.

. Q
4.3 Frabendingar 6\

Ekki skal nota lyfid '%m sem vega minna en 300 kg.
Gefid ekki dy fa ofnaemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

4.4 Sérstﬁ@rnaéaroré fyrir hverja dyrategund

sjgkddmartengda orkuskorti, hatt gildi 4 kvarda sem metur likamsastand (body condition score) og

Elfl‘&%% valaeknar skulu velja pau dyr sem medhondla skal. Ahattupettir geta verid saga um
hversu oft kyrin hefur borid.

Ef vambarinnleggi er kasta0 fljotlega upp, er hagt ad ad bera kennsl a dyrid med pvi ad bera saman
audkennisnumer dyrsins vid skrad niimer vambarinnleggsins, og gefa dyrinu 6skemmt
vambarinnleggid a ny (sja kafla 4.5).

4.5 Sérstakar varudarreglur vio notkun

Sérstakar varudarreglur vid notkun hja dyrum

Halda skal nautgripum innan lokads svaedis 1 1 klst. eftir lyfjagjoftil ad fylgjast med hvort peir eigi
erfitt med ad kyngja eda hvort uppkdst eiga sér stad. Ef pad gerist skal gefa vambarinnleggid aftur ef



pad er 6skemmt. Ef vambarinnleggid er hins vegar skemmt, skal hefja lyfjagjof 4 ny med 6skemmdu
vambarinnleggi. Fylgjast skal med nautgripunum i allt ad 4 daga eftir lyfjagjof til ad sja hvort merki
um ad vambarinnleggid sé fast i vélindanu koma fram.

Merki um ad vambarinnleggio sé fast geta verid panio vélinda og i kjdlfarid getur komid fram hosti,
slef, lystarleysi og merki um ad dyrio prifist ekki.

Sérstakar varadarreglur fyrir pann sem gefur dyrinu lyfid

Utsetning fyrir virka efninu getur valdid ofnzmisvidbrogdum hja nzemum einstaklingum.
Einstaklingar sem eru med ofnami fyrir monensini eda einhverju hjalparefnanna, skulu fordast
snertingu vid dyralyfio.

&
Ekki ma neyta matar, drykkjar eda reykja vido medhondlun dyralyfsins. &\%
Nota skal hanska vid medhondlun vambarinnleggs, par med talid pegar verid er ad e d@
vambarinnlegg sem kastad er upp. \

Fjarleegja skal hanska og pvo hendur og ttsetta hiid eftir medhondlun Varnbarin@

Adrar varidarradstafanir l @.

Inntaka eda ttsetning fyrir monensin um munn getur verid banvan hja
hofdyrum eda perluhansnum. Ekki skal leyfa hundum, hestum, 69
ad komast i snertingu vid dyralyf sem innihalda monensin. Veg

dyrinu vegna uppkasta eda bakflaedis, skal ekki leyfa bessur&ir

m, hestum, 60rum
fdyrum eda perluhensnum
u 4 ad skammturinn berist 0t Gr
gundum a0 vera a sama svadi og

nautgripir sem hafa fengid medferd med lyfinu. )
Halda skal hundum fra dyrum sem fengid hafa medhon lyfinu. Oviljandi inntaka af virka
efninu hja hundum hefur leitt til dauda. Ef grunur lei g, 40 hundur hafi tekid inn lyfio skal tafarlaust

leitad til dyraleeknis. 6@

4.6 Aukaverkanir (tioni og alvarleiki)

f mjog sjaldgaefum tilvikum hafa eink@é meltingarvegi (t.d. nidurgangur, magakvilli hja
jorturdyrum) komid fram. Q

Orsjaldan hefur komid fram hindrun¥, vélinda.

Ti0ni aukaverkana er skil
- Mjog algengar (aukav,
- Algengar (koma fyrig hja

amkvamt eftirfarandi:

koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem fa medferd)
eiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa4 medferd)

hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa meodferd)
ma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)
- Koma orsjal rir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einsté]g t@

4.&}kun 4 medgongu, vid mjélkurgjof og varp

Dyralyfid ma nota 4 medgdngu og vid mjolkurgjof.

4.8 Milliverkanir vio onnur lyf og adrar milliverkanir

Engar pekktar.

4.9 Skammtar og ikomuleid

Til notkunar i vOmb.



Mjolkurki/kvigu skal gefa eitt vambarinnlegg 3-4 vikum fyrir azetladan burd og nota skal videigandi
btinad vid lyfjagjof.

Kexxtone gefur nokkurn veginn 335 milligromm sem medalskammt af monensin 4 dag i u.p.b.
95 daga.

Fylgio leidbeiningunum vandlega.

Hafa parf stjorn 4 dyrinu og takmarka hreyfingar pess til pess ad haegt sé ad gefa dyrinu
vambarinnleggid a réttan hatt. Slikar takmarkanir verda ad koma i veg fyrir hreyfingu fram og aftur &
bak, og halda verdur h6f0i dyrsins i teygori stodu fram a vid og an prystings a halsinn til ad koma i
veg fyrir kofnun.

1. Sérhvert vambarinnlegg er med einstakt audkennisnimer aletrad eftir innlegginu endﬂé%
Skra skal nidur nimer vambarinnleggsins dsamt audkennisnimeri dyrsins pannig ad
vambarinnleggi er kastad upp, pa er haegt ad bera kennsl 4 dyrid.

2. Brjoéta skal vaengina saman pannig ad peir leggjast a0 buk vambarinnleggsin o@a
innleggid inn med videigandi biinadi, opni endinn skal fara fyrstur nidur. \(

3. Skordid dyrid og haldio h6foi pess og halsi teygdum fram & vid. Takio i ikid & dyrinu
med annarri hendi. Setjid isetningarbinadinn inn i munn dyrsins og fo 0 snerta
framtennurnar. Til ad fordast averka og skemmdir 4 kokinu og vélii kal ekki beita miklu

afli.

4. Setjid isetningarbunadinn framhja tunguroétinni og geetio pess {qe a ekki jaxlana. Um leid
og dyrid kyngir mun isetningarbunadurinn fzrast audveldl tungurotina. EKKI BEITA
OF MIKLU AFLI. Ef andstada eda hindrun kemur i ljé@iraga btnadinn adeins til baka

og endurtaka isetningarferlio.
5. Gatid pess ad isetningarbunadurinn sé¢ drugglega k@; framhja tungurdtinni. Pegar dyrid
kyngir skal prysta vambarinnlegginu 1t tr isetni dinum.

4.10 Ofskommtun (einkenni, bradamedfer l@\l‘), ef porf krefur

Lyfjagjof af slysni a fleiri en einu vambatinnleggi i einu geeti valdid aukaverkunum sem eru
demigerdar fyrir ofskdmmtun mone $ og minnkadri matarlyst, nidurgangi og deyfo. bessar
aukaverkanir vara yfirleitt ekki lengﬁl@i skammtur sem dyr pola er yfirleitt 4 milli 1 mg og 2 mg
monensin/kg likamspyngdar/a dag.o

4.11 Bidtimi fyrir afuraan@u

Kjot og innmatur: nall
M;jolk: nall dagar 0

5. LYFJ @BILEGAR UPPLYSINGAR

Flo l?lx it verkun: Onnur meltingarfaera- og efnaskiptalyf: Lyf til varnar og/eda medferdar vid
su a, ATCvet flokkur: QA16QA06

Monensin tilheyrir lyfjaflokki polyeter jonofor -efna, nanar tiltekid karboxylik undirflokknum. bau eru
framleidd ar efnum sem myndast vid natturulega gerjun orvera af gerdinni Streptomyces
Cinnamonensis.

5.1 Lyfhrif

Monensin bindst vid frumuhimnur bakteria og truflar stodugleika 4 styrkhalla mikilvaegra jona sem eru
naudsynlegar fyrir flutning naeringarefna og til ad knyja prétdbnupumpuna. Monensin er fyrst og fremst
virkt gegn Gram-jakvadum bakterium. Gram-neikvadar bakteriur eru med floknar ytri frumuhimnur,
sem veldur innbyggdu poli gegn virkni jonofor syklalyfja. Pannig eru lokadhrif monensin innan
vambarinnar pau, ad breyta érveruflorunni og draga tr fjolda peirra bakteria sem framleida asetat og



butyrat en auka pann fjélda bakteria sem framleida propionat, sem er upphafsefni i nymyndun glukosa.
Vegna breytingar 4 6rveruflorunni i vombinni, batnar skilvirkni orkuefnaskipta dyrsins. I kringum
burd hja mjolkurkiim eru jakveed ahrif monensins m.a. minnkadir ketonar i bl6di, aukinn glukasi i
sermi og minni tidni surdoda.

5.2 Lyfjahvorf

Monensin sem gefid er i vomb verkar i meltingarvegi. Monensin sem gefid er i vomb verdur fyrir
umtalsverdum fyrsta stigs efnaskiptum i lifur sem leidir til litillar péttni monensin i blodrasinni.
Umbrotsefni og lyfid skiljast it med galli.

begar toflurnar (undireiningarnar) innan i vambarinnlegginu komast i snertingu vid innihald

vambarinnar vid innleggsopid, myndast hlaup sem losnar smam saman ur vambarinnlegginu. , %
Monensin er losad ur vambarinnlegginu i skammtasterd sem nemur ad medaltali 335 mg/a dag?

6. LYFJAGERPARFRAPILEGAR UPPLYSINGAR 6\6

6.1 Hjalparefni 1b
Undireining &Z

Stkrosa-fitusyru-ester

Karbémer @'
Laktosa einhydrat @
Magnesium sterat

Vatnsfri kisilkvoda
. Q@
Teeki \\\
Polypropylen* likamsopshetta. @
Polypropylen® kolfur.
Polypropylen* fata og vengur.
Stalfjoour. O
*Polypropylen einingarnar eru litaéaf@unset yellow litarefni E110
6.2 Osamrymanleiki sem ském ali

*
A ekki vid. 6\

6.3 Geymslupol

Geymslupol d '@ins i s6luumbtdum: 3 ar

Geymslupol innri umbudir hafa verid rofnar: 6 manudir
6.4. S@lr varudarreglur vio geymslu

Gey& pynnupokann vel lokadan.

6.5 Gerd og samsetning innri umbuda

Poki ur alpynnu sem inniheldur 1, 3 eda 5 vambarinnlegg.
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar.

6.6  Sérstakar varudarreglur vegna forgunar 6notadra dyralyfja eda urgangs sem til fellur vid
notkun peirra



Farga skal onotudu dyralyfi eda urgangi vegna dyralyfs eda vambarinnleggi sem kastad er upp i
samreemi vid gildandi reglur.

7. MARKADSLEYFISHAFI
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
byskaland

8. MARKABDSLEYFISNUMER

4
EU/2/12/145/001-003 \%

9. DAGSETNING FYRSTU UTGAFU MARKADSLEYFIS/ENDURNYJU X@
MARKADSLEYFIS ,b

Nyjasta dagsetning endurnyjunar markadsleyfis: 06/12/2017

Dagsetning fyrstu utgafu markadsleyfis: 28/01/2013 l %

10. DAGSETNING ENDURSKODUNAR TEXTANS @

MM/AAAA Q)

<
ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef W nunar Evropu http://www.ema.europa.eu

Upplysingar & islensku eru & http://www.serly@;ls

TAKMARKANIR A SOLU, DREI‘F‘@J OG/EPA NOTKUN

A ekki vid. Q
6\0
0(\
>
N
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VIDAUKI II @

FRAMLEIDENDUR SEM ERU A@GIR FYRIR LOKASAMPYKKT
.
FORSENDUR FYRIR, EB\ ARKANIR A, AFGREIPSLU OG
NOTKUN @

UPPLYSINGAR U@GARK DYRALYFJALEIFA
0\: ,

O
N
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A. FRAMLEIPENDUR SEM ERU ABYRGIR FYRIR LOKASAMPYKKT

Heiti og heimilisfang framleidenda sem eru abyrgir fyrir lokasampykkt

Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Frakkland

B. FORSENDUR FYRIR, EDA TAKMARKANIR A, AFGREIDPSLU OG NOTKUN

Dyralyfid er lyfsedilsskylt.

C. UPPLYSINGAR UM HAMARK DYRALYFJALEIFA

Virka efnid i Kexxtone er leyft innihaldsefni samkvamt lysingu i toflu 1 1 vid @\

framkvamdastjornarinnar (ESB) nr. 37/2010:

N=

S

g‘\\%
\Qﬁ

m vid reglugerd

Lyfjafredilega virkt Markefni Dyra- Héamark Néﬁ * | Onnur Flokkun
efni lyfjaleifa tegundir lyfjaleifa akveaedi eftir
(MRL) {0 medferd
Monensin Monensin A | Nautgripir | 2 pg/ b Voovi Engin Lyf gegn
10 Fita smiti/syklalyf
4 0& Lifur
\\ g /kg | Nyru
NYeke | Mjolk

Hjalparefnin sem talin eru upp i kafla 6.1 is
innihaldsefni sem ekki purfa gildi fyr}

reglugerd framkvamdastjornarinnar f@n

nr. 470/2009 pegar pau eru notud eins

6\0

3

Al

N

i pessu dyralyfi.

tekt 4 eiginleikum lyfsins eru ymist leyfo
lyfjaleifa samkvaemt t6flu 1 1 vidaukanum vid
. 37/2010 eda pau eru talin falla utan reglugerdar (EB)
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UPPLYSINGAR SEM EIGA AD KOMA FRAM A YTRI UMBUDUM

ALPYNNUPOKI SEM INNIHELDUR 1, 3 EPA 5 VAMBARINNLEGG MEDP SAMFELLDA
LOSUN

1.  HEITI DYRALYFS

Kexxtone 32,4 g vambarinnlegg med samfellda losun fyrir nautgripi
monensin

2. VIRK(T) INNIHALDSEFNI &

35,2 g monensin natrium (sem samsvarar 32,4 g monensin). \

3. LYFJAFORM ®:
Vambarinnlegg med samfellda losun. 2& :

4. PAKKNINGASTAZRD @

1 vambarinnlegg. . Q b
3 vambarinnlegg. \\\

5 vambarinnlegg. 6@
5.  DYRATEGUND(IR) 1b0
L

Nautgripir (Mjolkurkyr og kVigur).Q

6. ABENDING(AR) 6\0
00
A\S)

7. AD ID LYFJAGJOF OG iIKOMULEID(IR)
L
L@iseéilinn fyrir notkun.
Til notkunar i vomb.

8. BIDTIMI FYRIR AFURDANYTINGU

Kjot og innmatur: null dagar

Mjolk: null dagar

9.  SERSTOK VARNADARORD, EF PORF KREFUR
Lesio fylgisedilinn fyrir notkun.

11




Inntaka eda utsetning fyrir monensin um munn getur verid banvaen hja hundum, hestum, 6drum
hofdyrum eda perluhansnum. Ekki skal leyfa hundum, hestum, 66rum hofdyrum eda perluheensnum
a0 komast i snertingu vid dyralyf sem innihalda monensin. Vegna haettu 4 a0 skammturinn berist Gt ur
dyrinu vegna uppkasta eda bakfledis, skal ekki leyfa pessum dyrategundum ad vera a4 sama svaedi og
nautgripir sem hafa fengio medferd med lyfinu.

Utsetning fyrir virka efninu getur valdid ofnzemisvidbrogdum hja nzemum einstaklingum.
Einstaklingar sem eru med ofnami fyrir monensini eda einhverju hjalparefnanna, skulu fordast
snertingu vio dyralyfio.

Ekki ma neyta matar, drykkjar eda reykja vid medhondlun dyralyfsins.
Nota skal hanska vid medhondlun vambarinnleggs, par med talid pegar verid er ad endurheimta

vambarinnlegg sem kastad er upp.
QP

Fjarlaegja skal hanska og pvo hendur og utsetta hud eftir medhondlun vambarinnleggja.
10. FYRNINGARDAGSETNING \Q*
EXP {ménudur/ar} 1b6
Ef opnad, notist fyrir ...
Rofna innri pakkningu skal nota innan 6 manada N l @
11. SERSTOK GEYMSLUSKILYRPI @Q'
Getid pess ad malmpynnupokinn sé¢ péttur og vel lokadur. Q
. Q
12. SERSTAKAR VARUDARREGLUR VE DRGUNAR A ONOTUDUM LYFJUM
EDPA URGANGL EF VID A

Fargio urgangi i samraeemi vio gildandi reglur &hverjum stao.
L

13. VARNADARORDIN ,,DY&YF “ OG SKILYRPI EPA TAKMARKANIR A
AFGREIDSLU OGN UN, EF VID A

Dyralyf.- Lyfseéilsskylbé

14. VARN RPIN ,,GEYMIDP PAR SEM BORN HVORKI NA TIL NE SJA«

Geym'*é @n born hvorki na til né sja.

15. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA

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

12



16. MARKAPSLEYFISNUMER

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

17. LOTUNUMER FRAMLEIDANDA

Lot {numer}

13






FYLGISEDILL:
Kexxtone 32,4 g vambarinnlegg med samfellda losun fyrir nautgripi

1. HEITI OG HEIMILISFANG MARKADSLEYFISHAFA OG PESS FRAMLEIDANDA SEM
BER ABYRGD A LOKASAMPYKKT, EF ANNAR

Markadsleyfishafi:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
byskaland

Framleidandi sem ber abyrgd 4 lokasampykkt: o %
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle &\
68330 Huningue
Frakkland 6\6

2. HEITI DYRALYFS l (b»

Kexxtone 32,4g vambarinnlegg med samfellda losun fyrir nautgripi @

monensin @

3. VIRK(T) INNIHALDSEFNI OG ONNUR INN@SEFNI

L 2

Monensin 32,4 g (ja 5,2 g monensin natrium).

Sivalt appelsinugult polypropylen-vambarinnl %(ennt med einstoku numeri og aletruninni
»MONENSIN“, med vengjum og samsett 0 a sem felur i sér stafla med 12 undireiningum.

*

4. ABENDING(AR) Q\

Til ad draga Ur tidni surdoda '@um burd hja mjolkurkim/kvigum sem talid er ad geti fengid
surdoda. \

5. FRABE R
Ekki skal not hja dyrum vega minna en 300 kg.
Gefid § ' m sem hafa ofneemi fyrir virka efninu eda einhverju hjalparefnanna.

N\

6. UKAVERKANIR

{ mjog sjaldgaefum tilvikum hafa einkenni fra meltingarvegi (t.d. nidurgangur, magakvilli hja
jorturdyrum) komid fram.

Orsjaldan hefur komid fram hindrun i vélinda.

Tidni aukaverkana er skilgreind samkveaemt eftirfarandi:

- Tidni aukaverkana er skilgreind samkvamt eftirfarandi:

- Mjog algengar (aukaverkanir koma fyrir hja fleiri en 1 af hverjum 10 dyrum sem f4 medferd)

- Algengar (koma fyrir hja fleiri en 1 en faerri en 10 af hverjum 100 dyrum sem fa medferd)

- Sjaldgaefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 1.000 dyrum sem fa medferd)

- Mjog sjaldgeefar (koma fyrir hja fleiri en 1 en feerri en 10 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd)

15



- Koma 6rsjaldan fyrir (koma fyrir hja feerri en 1 af hverjum 10.000 dyrum sem fa medferd, p.m.t.
einstok tilvik)

Gerid dyralekni vidvart ef vart verdur einhverra aukaverkana, jafnvel aukaverkana sem ekki eru
tilgreindar i fylgisedlinum eda ef svo virdist sem lyfid hafi ekki tileetlud ahrif.

7. DYRATEGUND(IR)

Nautgripir (mjolkurkyr og kvigur).

8. SKAMMTAR FYRIR HVERJA DYRATEGUND, IKOMULEID(IR) OG ADFE @)
LYFJAGJOF \

Til notkunar i vOmb. \@*

Mjolkurkt/kvigu skal gefa eitt vambarinnlegg 3-4 vikum fyrir astladan burd o %al videigandi
bunad vid lyfjagjof.
Kexxtone gefur nokkurn veginn 335 milligrémm sem medalskammt af @é dagiup.b.

95 daga.

9. LEIPBEININGAR UM RETTA LYFJAGJOF @
Fylgid leidbeiningum vandlega. Q

<
Hafa parf stjorn & dyrinu og takmarka hreyfingar pe%\b ss ad hegt sé ad gefa dyrinu vambar-
innleggid a réttan hatt. Slikar takmarkanir verd a i veg fyrir hreyfingu fram og aftur & bak, og
halda verdur hofdi dyrsins i teygdri stodu fra g an prystings 4 halsinn til ad koma i veg fyrir
kofnun.

Sérhvert vambarinnlegg er med einstakdkg nisnumer aletrad eftir innlegginu endilongu. Skré skal
nidur nimer vambarinnleggsins dsa @ ennisnumeri dyrsins pannig ad ef vambarinnleggi er kastad
upp aftur, pa sé haegt ad bera kenn 10.

Brjota skal vangina saman pannig adpeir leggjast ad buk vambarinnleggsins og setja innleggid inn
med videigandi bunadi, opnt s@n skal fara fyrstur inn.

Skordid dyrid og haldid h@b\f s og halsi teygdum fram & vid. Takid i munnvikid a dyrinu med
annarri hendi. Setjid isefmj unadinn inn i munn dyrsins og fordist ad snerta framtennurnar. Til ad
fordast averka og ske % 4 kokinu og vélindanu skal ekki beita miklu afli.

Setjid isetningarbinaduin framhja tungurédtinni og gaetio pess ad snerta ekki jaxlana. Um leid og dyrid
kyngir mun ise rbunadurinn ferast audveldlega yfir tungurétina. EKKI BEITA OF MIKLU
AFLI. Ef and e0a hindrun kemur i 1j6s skal draga bunadinn adeins til baka og endurtaka

isetninga .
Geetj ‘i% a0 isetningarbiinadurinn sé 6rugglega kominn framhja tungurétinni. begar dyrid kyngir
s ysta vambarinnlegginu ut ur isetningarbunadinum.

Halda skal nautgripum innan lokads svaedis 1 1 klst. eftir lyfjagjof til ad fylgjast med hvort peir eigi
erfitt med ad kyngja eda uppkdst eiga sér stad. Ef pad gerist skal gefa vambarinnleggiod aftur ef pad er
oskemmt. Ef vambarinnleggid er hins vegar skemmt, skal hefja lyfjagjof 4 ny med 6skemmdu
vambarinnleggi. Fylgjast skal med nautgripunum i allt ad 4 daga eftir lyfjagjof til ad sjd hvort merki
um ad vambarinnleggid sé fast i vélindanu koma fram.

Merki um ad vambarinnleggio sé fast geta verid panio vélinda og i kjolfario getur komid fram
hosti, slef, lystarleysi og merki um ad dyrio prifist ekki.

10. BIDPTIMI FYRIR AFURDANYTINGU
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Kjot og innmatur: null dagar

Mjolk: null dagar

11. SERSTAKAR VARUPARREGLUR VIP GEYMSLU
Geymid par sem born hvorki na til né sja.

Geymid alpynnupokann vel lokadan.
Rofna innri pakkningu skal nota innan 6 manada

Notid petta dyralyf ekki eftir fyrningardagsetningu 4 umbtdunum 4 eftir ,,EXP“. Fyrningardagsetning
er sidasti dagur ménadarins sem par kemur fram. . %
12. SERSTOK VARNADPARORD \Q
Sérstakar varadarreglur vid notkun hja dyrum.

Einungis dyraleknar skulu velja pau dyr sem medhondla skal. Ah&ttubaettlr 16 saga um
sjukdéma tengda orku skorti, hatt gildi 4 kvarda sem metur likamsastand E%endltlon score (BCS))

og hversu oft kyrin hefur borid.

Sérstakar varudarreglur fyrir bann sem gefur dyrinu lyfid
Utsetning fyrir virka efninu getur valdid ofneemisvidbrogdum h um einstaklingum.
Einstaklingar sem eru meod ofnemi fyrir monensini eda elnthrJu jalparefnanna, skulu fordast

snertingu vio dyralyfio.
Ekki ma neyta matar, drykkjar eda reykja vio medhond fsins.
Nota skal hanska vid medhondlun Vambarlnnleggs ta116 pegar verid er ad endurheimta

vambarinnlegg sem kastad er upp.
Fjarleegja skal hanska og pvo hendur og tutset & tir medhondlun vambarinnleggja.

Adrar varudarradstafanir
Inntaka eda utsetning fyrir monensin

nn getur verid banven hja hundum, hestum, 66rum
héfdyrum eda perluhansnum. Ekki yfa hundum, hestum, 6drum hofdyrum eda perluhansnum
ad komast i snertingu vid dyralyf seth,innihalda monensin.

Vegna hettu 4 ad skammturinab&sist ut ur dyrinu vegna uppkasta eda bakflaedis, skal ekki leyfa
pessum dyrategundum ad a Sama svadi og nautgripir sem hafa fengid medferd med lyfinu.
Halda skal hundum fra dy sem fengid hafa medhéndlun med lyfinu. Oviljandi inntaka af virka
efninu hja hundum h leitt til dauda. Ef grunur leikur 4 ad hundur hafi tekio inn lyfid skal tafarlaust
leitad til dyralackni

Dyralyﬁ awota 4 medgongu og vido mjolkurgjof.

OAm}tun (einkenni, bradamedferd, moteitur):

Lyfj aaof af slysni a fleiri en einu vambarinnleggi i einu geeti valdio aukaverkunum sem eru
daemigerdar fyrir ofskdmmtun monensin, eins og minnkadri matarlyst, nidurgangi og svefnhofga.
bessar aukaverkanir vara yfirleitt ekki lengi. Haesti skammtur sem dyr pola er yfirleitt 4 milli 1 mg og
2 mg monensin/kg likamspyngdar/a dag.

Osamrymanleiki:
A ekki vid
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13. SERSTAKAR VARUDPARREGLUR VEGNA FORGUNAR ONOTADRA LYFJA EDA
URGANGS, EF VID A

Farga skal onotudu dyralyfi eda Girgangi vegna dyralyfs eda vambarinnleggi sem kastad er upp i
samraemi vid gildandi reglur.

14. DAGSETNING SIPUSTU SAMPYKKTAR FYLGISEDILSINS
<DD/MM/AA>

ftarlegar upplysingar um dyralyfid eru birtar 4 vef Lyfjastofnunar Evropu http://www.ema.europa.eu

4
Upplysingar & islensku eru & http://www.serlyfjaskra.is &\\%
15, ADRAR UPPLYSINGAR %\6

Poki ur alpynnu sem inniheldur 1, 3 eda 5 vambarinnlegg. ;b
Ekki er vist ad allar pakkningasterdir séu markadssettar. &

Hafid samband vid markadsleyfishafa ef dskad er upplysinga um | @'
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