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REZUMATUL CARACTERISTICIIQ( PRODUSULUI
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1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kexxtone 32,4 g, dispozitiv intraruminal cu eliberare continud pentru bovine.

2. COMPOZITIA CALITATIVA SI CANTITATIVA

Substanta activa:

Monensin 32,4 g (echivalentul a 35,2 g monensin de sodiu).
Fiecare dispozitiv intraruminal contine: 2
12 subunititi, fiecare continand 2,7 g monensin (echivalentul a 2,9 g monensin de sodiu). é\,@

Pentru lista completa a excipientilor, vezi sectiunea 6.1. 06

V &
3. FORMA FARMACEUTICA
3
%)

Dispozitiv intraruminal cu eliberare continua.

J,
Un dispozitiv intraruminal cilindric de culoare portocalie, din poli @lené, identificat unic printr-un
numar si cuvantul "MONENSIN”, prevazut cu brate, constind/@inittso parte centrald ce prezinta 12

subunititi. Q\

4. PARTICULARITATI CLINICE Q
4.1 Specii tinta K@

Bovine (vaci de lapte si juninci)
4.2 Indicatii pentru utilizare, ¢ Qﬁcarea speciilor tinta

Pentru reducerea incidentei c@la vacile de lapte/junincile periparturiente, la care se preconizeaza
dezvoltarea cetozei.

4.3 Contraindica {\}@
(N

Nu se utilizeazﬁyru animalele care cantaresc mai putin de 300 kg greutate corporala.
Nu se utilize & cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

4.4 ondri speciale pentru fiecare specie tinta

Ideniﬁcarea animalelor pentru tratament trebuie sa se faca in functie de decizia medicului veterinar.
Factorii de risc pot include antecedente de boli legate de deficienta de energie, scor si paritate inalta
pentru conditia fizica.

In eventualitatea regurgitirii premature, identificati animalul potrivind numirul de identificare cu
numarul de pe dispozitivul intraruminal si administrati din nou un dispozitiv intraruminal nedeteriorat
(a se vedea sectiunea 4.5).



4.5 Precautii speciale pentru utilizare

Precautii speciale pentru utilizare la animale

Retineti bovinele tratate intr-un spatiu Inchis timp de 1 ord dupa administrare pentru a observa daca
medicamentul nu a fost inghitit sau daca a fost regurgitat. Daca acest lucru se Intampla, administrati
din nou dispozitivul intraruminal in cazul in care este nedeteriorat. Daca este deteriorat, administrati
un dispozitiv intraruminal nou. Verificati din nou animalul timp de pana la 4 zile dupa administrarea
dozei pentru a observa semnele ce ar indica faptul ca un dispozitiv intraruminal a rdmas in esofag.

Aceste semne pot include inflamatie, ce poate fi urmata de tuse, salivatie, lipsa poftei de mancare si
stagnare in greutate.

J
Precautii speciale care trebuie luate de persoana care administreazd produsul medicinal V%'& la

animale 6‘

Expunerea la substanta activa poate cauza reactii alergice la persoanele suscept@rsoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la monensin sau la oricare dintre excipienti trebuie te contactul cu
produsul medicinal veterinar. %

Nu maéncati, nu consumati bauturi i nu fumati cand manipulati produsul% iCinal veterinar.

J
Utilizati manusi cand manipulati dispozitivul intraruminal, inc @ténd recuperati un dispozitiv
intraruminal regurgitat. . "
Dupa ce ati manipulat dispozitivele intraruminale, aruncati e si spalati-va pe méini, precum si
pe pielea expusa.

Alte precautii Q

Ingestia sau expunerea orald la monensin poat@alé pentru caini, cai, alte cabaline sau bibilici. Nu
permiteti cdinilor, cailor, altor cabaline say’ Bibilicilor sa intre in contact cu produsele medicinale
veterinare care contin monensin. Din ¢ scului de regurgitare a bolusului, nu permiteti accesul
acestor specii in zonele in care sunt ti vinele tratate.

Nu lasati cdinii in preajma animal tate. Ingestia accidentald a substantei active de cétre caini a
dus la deces. In cazul in care su@ct fl ingestia accidentala la caini, solicitati imediat sfatul medicului
veterinar.

4.6 Reactii adverse @Ven;ﬁ si gravitate)

In cazuri rare au f; @servate semne digestive (de ex. diaree, tulburari gastrice ruminante, etc).
In cazuri foarte@a fost observata obstructia esofagului.

Frecven‘gb@iilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:
- Foa ente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

-F e (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Majy putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)
- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)

- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

4.7  Utilizare in perioada de gestatie, lactatie sau in perioada de ouat
Poate fi utilizat in perioada de gestatie si lactatie.
4.8 Interactiuni cu alte produse medicinale sau alte forme de interactiune

Nu se cunosc.



4.9 Cantitati de administrat si calea de administrare
Utilizare intraruminala.

Se administreaza un singur dispozitiv intraruminal vacilor de lapte/junincilor cu 3-4 sdptamani inainte
de fatare, utilizand un dispozitiv adecvat de administrare.

Kexxtone furnizeaza o doza medie aproximativa de 335 mg de monensin pe zi timp de aproximativ 95
de zile.

Respectati instructiunile cu atentie.
. . ce s .. . . . J
Animalul trebuie imobilizat In mod adecvat pentru a putea administra dispozitivul 1ntr§&al.
\

Aceastd imobilizare trebuie sd prevind migcarea in fatd/in spate si sd permitd o pozitie ui
extinsa in fata, fard presiune asupra gatului, pentru a preveni inecarea.

1. Fiecare dispozitiv intraruminal este prevazut cu un numar individual pe corp zitivului.
Acesta trebuie Inregistrat alaturi de numarul de identificare al animalului, a t, in cazul In
care dispozitivul intraruminal este regurgitat, animalul sa poata fi identifi

2. Indoiti bratele in jos, pe langa corpul dispozitivului intraruminal, sis uceti dispozitivul
intr-un dispozitiv adecvat de administrare, cu capatul cu orificiul ina

3. Imobilizati animalul, tinandu-i capul si gatul intinse in fata. Pr@ animalul cu o ména de
coltul gurii. Introduceti dispozitivul de administrare in guri av grija sa evitafi dintii din

fatd. Pentru a evita provocarea unor traumatisme si leziuni @Velul faringelui si esofagului,
nu actionati cu forta excesiva.
4, Introduceti dispozitivul de administrare dincolo de 1mb11, avand grija sa evitati dintii
molari. Atunci cand animalul inghite, dispozitivul ministrare se va misca usor peste baza
limbii. NU ACTIONATI CU FORTA EXCE@A. Dacid intdmpinati rezistentd, retrageti
putin dispozitivul si repetati procedura.
5. Asigurati-va ca varful dispozitivului c@ingstrare se afla dincolo de baza limbii. Atunci

cand animalul inghite, ejectati dispozitigiuntraruminal din dispozitivul de administrare.

4.10 Supradozare (simptome, procedl&lrgentﬁ, antidoturi), dupa caz

Administrarea accidentala a mai HQ ¢ un dispozitiv intraruminal poate avea unele reactii adverse
tipice supradozarii cu monensi iv scaderea poftei de méncare, diaree si letargie. in general,
acestea sunt trecatoare. Dozaé ai mare tolerata este, de obicei, Intre 1 mg si 2 mg monensin/kg
greutate corporald/zi.

4.11 Timp de aste \@

Carne si orga zile
Lapte: zero “"\

%e)

5. PRIETATI FARMACOLOGICE

Grupa farmacoterapeutica: Alte produse pentru tractul digestiv si metabolism - medicamente pentru
prevenirea si/sau tratamentul cetozei
Codul veterinar ATC: QA16QA06

Monensin face parte din grupa farmacoterapeuticd a polieterilor ionofori, in mod specific din
subgrupul carboxilic. Acestia sunt rezultatul produselor de fermentatie naturald rezultate din
Streptomyces cinnamonensis.



5.1 Proprietati farmacodinamice

Monensin se leaga de membranele celulelor bacteriene si interfereaza cu mentinerea unor gradienti de
ioni importanti la nivel celular, care sunt necesari pentru transportul substantelor nutritive si pentru a
genera forta proton-motrice. Monensin este in principal activ Tmpotriva bacteriilor gram pozitive.
Bacteriile gram negative au membrane celulare externe complexe, rezultand o rezistenta inerentd in
fata actiunii ionoforilor. Astfel, efectul ultim al monensinului la nivelul rumenului este sd modifice
populatia microbiand, rezultind o sciddere a numarului bacteriilor care produc acetat si butirat si
crescand numirul bacteriilor care produc propionat, precursorul gluconeogenezei. In urma modificarii
populatiei bacteriene din rumen, se imbunatateste eficienta metabolismului energetic. La vacile de
lapte periparturiente, efectele pozitive ale monensinului includ reducerea cetonelor din séange,
cresterea glicemiei serice si reducerea incidentei cetozei. 2
X0

5.2 Particularitati farmacocinetice (b
Zona de actiune pentru monensin cu administrare intraruminald este tractul ntestinal.
Administrarea intraruminald a monensin este urmata de o metabolizare de prim p xtensiva, care
determind aparitia unor concentratii reduse de monensin in circulatia sist Metabolitii si
medicamentul de baza sunt excretati in bila. %

Atunci cand subunitatile comprimatului din interiorul dispozitivului in@nnal intrd In contact cu
lichidul din rumen la orificiul dispozitivului, se formeaza un c se elibereazd incet din
dispozitivul intraruminal. Monensin este eliberat din dispozitiv& ruminal la o dozd medie de

aproximativ 335 mg/zi. . @, N

6. PARTICULARITATI FARMACEUTICE @Q

6.1 Lista excipientilor ®Q
Subunitate: é

Esteri ai zaharozei cu acizi grasi Q
Carbomer
Lactoza monohidrat Q

Stearat de magneziu
Dioxid de siliciu coloidal anlﬁg)

Dispozitiv .

Capac din polipropilei‘g}ﬂ@

Piston din polipro @ﬁ ’

Tub si brat din‘@plopilené*.

Arc din otel,

*Compog@ din polipropilena sunt colorate in galben portocaliu E110
6.2 ompatibilitati majore

Nu este cazul.

6.3 Perioada de valabilitate

Perioada de valabilitate a produsului medicinal veterinar aga cum este ambalat pentru vanzare: 3 ani
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni

6.4. Precautii speciale pentru depozitare

A se pastra folia bine Inchisa.



6.5 Natura si compozitia ambalajului primar
Punga din folie de aluminiu continand 1, 3 sau 5 dispozitiv(e) intraruminal(e).
Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate.

6.6 Precautii speciale pentru eliminarea produselor medicinale veterinare neutilizate sau a
deseurilor provenite din utilizarea unor astfel de produse

Orice produs medicinal veterinar neutilizat, deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse sau
dispozitivele intraruminale regurgitate trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

J
7. DETINATORUL AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE 2@
Elanco GmbH 6
Heinz-Lohmann-Str. 4 @Q

27472 Cuxhaven
Germania %Q

8. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COM%&ZARE

EU/2/12/145/001-003 . \o.
4

9. DATA PRIMEI AUTORIZARI/REINNOIRII &IZATIEI

Data primei autorizari: 28/01/2013
Data ultimei reinnoiri a autorizatiei: 06/12/201 @

Z

10. DATA REVIZUIRII TEXTU Q
LL/AAAA @Q

Informatii detaliate referitoare/la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe website-ul
Agentiei Europene a Me\®mentelor (http://www.ema.europa.eu/).

N

INTERDICTI\ RU VANZARE, ELIBERARE SI/SAU UTILIZARE

Nu este

?\\‘»


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

)
xO

ANEXATI (b' X

PRODUCATORUL RESPONSABIL PE@U ELIBERAREA SERIILOR DE
PRODUS @

CONDITII SAU RESTRICTII @&\JD ELIBERAREA SAU UTILIZAREA

DECLARATIE REFERI"I@ LA LIMITELE MAXIME DE REZIDUURI

3



A.  PRODUCATORUL RESPONSABIL PENTRU ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS

Numele si adresa producatorului responsabil pentru eliberarea seriilor de produs

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

B. CONDITII SAU RESTRICTII PRIVIND ELIBERAREA SAU UTILIZAREA
Produs medicinal veterinar supus eliberarii cu retetd veterinara. é\a
C. DECLARATIE REFERITOARE LA LIMITELE MAXIME DE REZID@

Comitetul Produselor Medicinale pentru Uz Veterinar recomanda includere&nsin in Kexxtone
din tabelul 1 (Substante permise) al anexei la Regulamentul Comisiei (U 7/2010, dupa cum

urmeaza: 6
JA

Substanta Reziduu Specii de | Limite Tesuturi s{‘i'@prevederi Clasificare
farmacologic | marker animale | maxime tinta (b' X terapeutica

\\

activa de
reziduuri Q

Monensin Monensin | Bovine 2 ug/kg hi Nu exista Agent
A 10 pg/kg <@sut antiinfectios/anti
50 pg/k ipos biotic
10 2 Ficat
2 Rinichi
(\ Lapte
N\
Excipientii enumerati in sec‘;iunea in SPC sunt fie substante permise pentru care tabelul 1 al
anexei la Regulamentul Comisi ) nr. 37/2010 indica faptul cd nu sunt necesare LMR, sau
considerate a nu intra In sf aphcare a Regulamentului (CE) nr. 470/2009, atunci cand sunt

utilizati ca in acest produs medicinal veterinar.
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INFORMATII CARE TREBUIE INSCRISE PE AMBALAJUL SECUNDAR

PUNGA DE FOLIE CONTINAND 1, 3 SAU 5 DISPOZITIV(E) INTRARUMINAL(E) CU
ELIBERARE CONTINUA

1. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR

Kexxtone 32,4 g, dispozitiv intraruminal cu eliberare continud pentru bovine.
monensin

)
2. DECLARAREA SUBSTANTELOR ACTIVE x‘b’

(a o
35,2 g monensin de sodiu (echivalent a 32,4 g monensin). 6

3. FORMA FARMACEUTICA

A
Dispozitiv intraruminal cu eliberare continua. 60

4.  DIMENSIUNEA AMBALAJULUI T O

\U
1 dispozitiv intraruminal. Q

3 dispozitive intraruminale. @
5 dispozitive intraruminale. Q

| 5. SPECII TINTA N

Bovine (vaci de lapte si juninci). 0

R

| 6.  INDICATIE (INDIC&

NG

| 7. MOD S] @AKE DE ADMINISTRARE

\NV
Cititi prc@l inainte de utilizare.
Utiliza@ ruminala.

| 8. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile
Lapte: zero zile

| 9.  ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE), DUPA CAZ

Cititi prospectul inainte de utilizare.
Ingestia sau expunerea orala la monensin poate fi fatala pentru céini, cai, alte cabaline sau bibilici.

11



Nu permiteti cainilor, cailor, altor cabaline sau bibilicilor sa intre in contact cu produsele medicinale
veterinare care contin monensin. Din cauza riscului de regurgitare a bolusului, nu permiteti accesul
acestor specii in zonele in care sunt tinute bovinele tratate.

Expunerea la substanta activd poate cauza o reactie alergicd in cazul persoanelor susceptibile.
Persoanele cu hipersensibilitate cunoscutd la monensin sau la oricare dintre excipienti trebuie sa evite
contactul cu produsul medicinal veterinar.
Nu méncati, nu consumati bauturi i nu fumati cand manipulati produsul medicinal veterinar.

Utilizati manusi cand manipulati dispozitivul intraruminal, inclusiv cand recuperati un dispozitiv
intraruminal regurgitat.
Dupa ce ati manipulat dispozitivele intraruminale, aruncati manusile si spalati-va pe maini, precum §i
pe pielea expusa.

| 10.

DATA EXPIRARII

EXP {lund/an}
Dupa deschidere se va utiliza pana la:..
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni %Q

11.

CONDITII SPECIALE DE DEPOZITARE

4

A se pastra folia bine inchisa.

I\
N4
.\@.s

o

12.

PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELI EA PRODUSELOR NEUTILIZATE
SAU A DESEURILOR, DUPA CAZ

hd

Deseurile se vor elimina in conformitate cu c@&le locale.

AN\
13. MENTIUNEA ,,NUMAI P Eit' UZ VETERINAR” SI CONDITII SAU RESTRICTII
PRIVIND ELIBERAREA $ ILIZARE, dupa caz

Numai pentru uz veterinar. Sgbereazé numai pe baza de retetd veterinara.

R

| 14.

MENTIU “A'NU SE LASA LA VEDEREA SI INDEMANA COPIILOR”

4 ,
A nuse lés@lerea si indemana copiilor.

’T&@WELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

12




16. NUMARUL (NUMERELE) AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE

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

‘ 17. NUMARUL DE FABRICATIE AL SERIEI DE PRODUS

Lot {numar}

13
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PROSPECT:
Kexxtone 32,4 g, dispozitiv intraruminal cu eliberare continui pentru bovine.

1. NUMELE SI ADRESA DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE COMERCIALIZARE
SI A DETINATORULUI AUTORIZATIEI DE FABRICARE, RESPONSABIL PENTRU
ELIBERAREA SERIILOR DE PRODUS, DACA SUNT DIFERITE

Detinatorul autorizatiei de comercializare:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Germania

QD
Producator responsabil pentru eliberarea seriei: \
Elanco France S.A.S &b

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue @Q

Franta Q
&

2. DENUMIREA PRODUSULUI MEDICINAL VETERINAR 60

J,
Kexxtone 32,4 g, dispozitiv intraruminal cu eliberare continua pen\@vine.
monensin . »

3. DECLARAREA (SUBSTANTEI) SUBST SOR ACTIVE SI A ALTOR
INGREDIENTE (INGREDIENTTI)

Monensin 32,4 g&e@valentul a 35,2 g monensin de sodiu)

Un dispozitiv intraruminal cilindric de c@e portocalie, din polipropilend, identificat unic printr-un
numar si cuvantul "MONENSIN”, pr@ t cu brate, constand dintr-o parte centrala ce prezinta 12
subunitati.

4. INDICATIE 6

*

Pentru reducerea inci@el cetozei la vacile de lapte/junincile periparturiente, la care se preconizeaza

dezvoltarea cetoﬁ./@» >
<

5. C@AINDICATH

A iliza la animalele care cantaresc mai putin de 300 kg greutate corporala.
Nu sg utilizeaza in cazurile de hipersensibilitate la substanta activa sau la oricare dintre excipienti.

6. REACTII ADVERSE

In cazuri rare au fost observate semne digestive (de ex. diaree, tulburari gastrice ruminante, etc).
In cazuri foarte rare, a fost observata obstructia esofagului.

Frecventa reactiilor adverse este definita utilizind urmatoarea conventie:

- Foarte frecvente (mai mult de 1 din 10 animale tratate)

- Frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 100 animale tratate)

- Mai putin frecvente (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 1000 animale tratate)

15



- Rare (mai mult de 1 dar mai putin de 10 animale din 10 000 animale tratate)
- Foarte rare (mai putin de 1 animal din 10 000 animale tratate, inclusiv raportarile izolate)

Dacé observati orice reactie adversd, chiar si cele care nu sunt deja incluse in acest prospect sau
credeti cd medicamentul nu a avut efect va rugdm sa informati medicul veterinar.

7. SPECII TINTA

Bovine (vaci de lapte si juninci).

8. POSOLOGIE PENTRU FIECARE SPECIE, CALE (CAI) DE ADMINIST %SI
MOD DE ADMINISTRARE

Utilizare intraruminala. 06

Se administreaza un singur dispozitiv intraruminal vacilor de lapte/junincilor cu tamani Tnainte
de fatare, utilizand un dispozitiv adecvat de administrare.
Kexxtone elibereazd o dozda medie aproximativd de 335 mg de monensin @ap de aproximativ 95

de zile.
)

9. RECOMANDARI PRIVIND ADMINISTRAREA CQ@‘TA
Respectati instructiunile cu atentie. Q

Animalul trebuie imobilizat iIn mod adecvat pent utea administra dispozitivul intraruminal.
Aceastd imobilizare trebuie sd prevind migcaregai a/In spate si sd permitd o pozitie a capului
extinsa in fata, fara presiune asupra gatului, peu@‘preveni inecarea.

Fiecare dispozitiv intraruminal este prevazu n numar individual pe corpul dispozitivului. Acesta
trebuie inregistrat alaturi de numarul de ntificare al animalului, asa incat, in cazul in care
dispozitivul intraruminal este regurgita? alul sa poata fi identificat.

Indoiti bratele in jos, pe langi COQ spozitivului intraruminal, si introduceti dispozitivul intr-un
dispozitiv adecvat de administrage, cus¢apatul cu orificiul nainte.

Stand in picioare langad anim bilizati-1 cu capul si gatul intinse in fatd si mentineti-l ferm langa
dvs. Prindeti animalul cu o , apucandu-1 de coltul gurii. Introduceti dispozitivul de administrare
in gura, evitind dintid fatd. Pentru a evita provocarea unor traumatisme si leziuni la nivelul
faringelui si esofagul actionati cu fortd excesiva.

Introduceti dispozi de administrare dincolo de baza limbii, avand grija sa evitati dintii molari.
Atunci cand a@\ inghite, dispozitivul de administrare se va migca usor peste baza limbii. NU
ACTIONA Q FORTA EXCESIVA. Daci intampinati rezistentd, retrageti putin dispozitivul si
repetati ra.

Asigu @ ca varful dispozitivului de administrare se afld dincolo de baza limbii. Atunci cand
ani ghite, ejectati dispozitivul intraruminal din dispozitivul de administrare.

Retineti bovinele tratate intr-un spatiu inchis timp de 1 ord dupa administrare pentru a observa daca
medicamentul nu a fost Inghitit sau daca a fost regurgitat. Daca se intampla acest lucru, administrati
din nou dispozitivul intraruminal, In cazul in care este nedeteriorat. Daca este deteriorat, administrati
un dispozitiv intraruminal nou. Verificati din nou animalul timp de pana la 4 zile dupa administrarea
dozei pentru a observa semnele ce ar indica faptul cd un dispozitiv intraruminal a rimas in esofag. In
eventualitatea regurgitarii premature, identificati animalul potrivind numarul de identificare cu
numarul de pe dispozitivul intraruminal.

Aceste semne pot include inflamatie, ce poate fi urmata de tuse, salivatie, lipsa poftei de mancare si
stagnare in greutate.
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10. TIMP (TIMPI) DE ASTEPTARE

Carne si organe: zero zile

Lapte: zero zile

11. PRECAUTII SPECIALE PENTRU DEPOZITARE
A nu se lasa la vederea si indemana copiilor.

A se pastra folia bine Inchisa. 2
Perioada de valabilitate dupa prima deschidere a ambalajului primar: 6 luni ’\@,

A nu se utiliza acest produs veterinar dupa data expirarii marcata pe cutie dupa ,,EXP”. @piréﬂi
se referd la ultima zi din acea luna. Q

12. ATENTIONARE (ATENTIONARI) SPECIALA (SPECIALE) %Q

Precautii speciale pentru utilizare la animale: 0

Identificarea animalelor pentru tratament trebuie sa se faca In funcfi d@ﬁcizia medicului veterinar.
Factorii de risc pot include antecedente de boli legate de deﬁciet& nergie, scor si paritate inalta

pentru conditia fizica. . @, "

Precautii speciale care vor fi luate de persoana care admf@reazé produsul medicinal veterinar la
animale: @

Expunerea la substanta activa poate cauza reactii ¢ la persoancle susceptibile. Persoanele cu
hipersensibilitate cunoscutd la monensin sau la gricar&dintre excipienti trebuie sd evite contactul cu
produsul medicinal veterinar. K

Nu mancati, nu consumati bauturi si nu f\&ﬁnd manipulati produsul medicinal veterinar.

Utilizati manusi cand manipulati dis@ ivul intraruminal, inclusiv cand recuperati un dispozitiv
intraruminal regurgitat. Q

Dupa ce ati manipulat dispoziti@e igraruminale, aruncati manusile si spalati-va pe mdini, precum si
pe pielea expusa.

Alte precautii

*

Ingestia sau expuner & la monensin poate fi fatald pentru cdini, cai, alte cabaline sau bibilici. Nu
permiteti cainilor 9 altor cabaline sau bibilicilor sd intre in contact cu produsele medicinale
veterinare caré n monensin. Din cauza riscului de regurgitare a bolusului, nu permiteti accesul
acestor spec"ﬁ nele in care sunt tinute bovinele tratate.

Nu lasati i In preajma animalelor tratate. Ingestia accidentald a substantei active de catre caini a
dus la & In cazul in care suspectati ingestia accidentala la cdini, solicitati imediat sfatul medicului
vet8fi

Gestatie si lactatie:
Poate fi utilizat In timpul perioadei de gestatie si lactatie.

Supradozare (simptome, proceduri de urgenta, antidot):

Administrarea accidentala a mai mult de un dispozitiv intraruminal poate avea unele reactii adverse
tipice supradozarii cu monensin, inclusiv sciaderea poftei de méancare, diaree si letargie. In general,
acestea sunt tranzitorii. Doza cea mai mare toleratd este, de obicei, intre 1 mg si 2 mg monensin/kg
greutate corporala/zi.

IR

Nu este cazul.
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13. PRECAUTII SPECIALE PENTRU ELIMINAREA PRODUSULUI NEUTILIZAT SAU
A DESEURILOR, DUPA CAZ

Orice produs medicinal veterinar neutilizat, deseu provenit din utilizarea unor astfel de produse sau
dispozitive intraruminale regurgitate trebuie eliminat in conformitate cu cerintele locale.

14. DATA LA CARE A FOST APROBAT ULTIMA DATA PROSPECTUL

LL/AAAA

J
Informatii detaliate referitoare la acest produs medicinal veterinar sunt disponibile pe e-ul
Agentiei Europene a Medicamentelor (http://www.ema.europa.eu/). 88’
15. ALTE INFORMATII Q®
Punga din folie de aluminiu, continand 1, 3 sau 5 dispozitiv(e) intraruminal %

Nu toate dimensiunile de ambalaj pot fi comercializate. J 6

Pentru orice informatii referitoare la acest produs medicinq{é'%rerinar, va rugdm sd contactati
detinatorul autorizatiei de comercializare. Q

Z

@Q

18


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

	REZUMATUL CARACTERISTICILOR PRODUSULUI
	ANEXA II
	ETICHETARE ŞI PROSPECT
	A. ETICHETARE
	B. PROSPECT




