ANEKS 1

CHARAKTERYSTYKA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO



1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kexxtone 32,4 g system dozwaczowy o ciaglym uwalnianiu dla bydta

2. SKLAD JAKOSCIOWY I ILOSCIOWY
Substancja czynna:
Monenzyna 32,4 g (rbwnowarto$¢ 35,2 g monenzyny sodowej).

Kazdy system dozwaczowy zawiera 12 podjednostek / dawek, z ktérych kazda zawiera 2,7 g
monenzyny (rownowarto$¢ 2,9 g monenzyny sodowej).

Wykaz wszystkich substancji pomocniczych, patrz punkt 6.1.

3.  POSTAC FARMACEUTYCZNA

System dozwaczowy o ciaglym uwalnianiu.

Cylindryczny pomaranczowy system dozwaczowy wykonany z polipropylenu, oznaczony
indywidualnym numerem i stowem ,, MONENSIN”, wyposazony w skrzydetka, zawierajacy rdzen
sktadajacy sie z utozonych obok siebie 12 podjednostek / dawek.

4. SZCZEGOLOWE DANE KLINICZNE

4.1 Docelowe gatunki zwierzat

Bydto (krowy mleczne i jatdwki).

4.2 Wskazania lecznicze dla poszczegolnych docelowych gatunkow zwierzat

Zmniejszenie czgstotliwosci wystepowania ketozy u kréw mlecznych i jatdowek w okresie
okotoporodowym, u ktérych wystepuje ryzyko rozwiniecia si¢ ketozy.

4.3 Przeciwwskazania

Nie stosowa¢ u zwierzat o masie ciata ponizej 300 kg.
Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolna substancje
pomocnicza.

4.4 Specjalne ostrzezenia dla kazdego z docelowych gatunkow zwierzat

O selekcji zwierzat przeznaczonych do leczenia powinien decydowac lekarz weterynarii. Czynniki
ryzyka moga obejmowac histori¢ choréb zwigzanych z niedoborem energii, wysoki wspdtczynnik
oceny kondycji ciata zwierzecia oraz cielno$¢.

W przypadku zwrdcenia nalezy zidentyfikowac zwierzg poprzez dopasowanie numeru
identyfikacyjnego zwierzecia do numeru na systemie dozwaczowym i poda¢ ponownie dawke z
nieuszkodzonego systemu dozwaczowego (patrz punkt 4.5).



4.5 Specjalne $rodki ostroznosci dotyczace stosowania

Specjalne srodki ostroznosci dotyczace stosowania u zwierzat

Zwierzeta podlegajace leczeniu nalezy przetrzymac na ograniczonej przestrzeni przez okres 1 godziny
po podaniu dawki, aby mozna bylo stwierdzi¢, czy nie miaty trudnos$ci z potknigciem systemu
dozwaczowego lub go nie zwrocily. W takim przypadku nalezy ponownie zaaplikowac¢ system
dozwaczowy, jesli nie zostal uszkodzony. W razie uszkodzenia nalezy uzy¢ nowego systemu
dozwaczowego. Nalezy kontrolowaé zwierzeta w ciggu 4 dni od podania $rodka pod katem objawow
zaklinowania si¢ systemu dozwaczowego w przetyku.

Objawy zaklinowania moga obejmowac wzdecia, ktorym moze towarzyszy¢ kaszel, Slinienie, brak
apetytu oraz zatrzymanie przybierania masy.

Specijalne srodki ostroznosci dla osob podajacych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom

Kontakt z substancja czynng moze wywota¢ reakcje alergiczng u osob wrazliwych. Osoby ze
stwierdzong nadwrazliwoscig na monenzyne lub na ktdrgkolwiek substancj¢ pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas wykonywania czynnos$ci z uzyciem tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Podczas wykonywania czynnosci z uzyciem systemu dozwaczowego, w tym podczas odzyskiwania
zwroconego systemu dozwaczowego, nalezy stosowac rekawiczki.

Po uzyciu systemow dozwaczowych nalezy zdja¢ rekawiczki i umy¢ rece oraz nicostonicty skore.

Inne $rodki ostroznosci

Spozycie lub doustny kontakt z monenzyng moze by¢ smiertelny dla pséw, koni, innych koniowatych
oraz perliczek. Nalezy uniemozliwi¢ psom, koniom, innym koniowatym i perliczkom dostep do
produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajgcych monenzyne. Z uwagi na ryzyko zwrocenia
systemu dozwaczowego, nie nalezy umozliwia¢ tym gatunkom przebywania w miejscach, w ktorych
przebywa leczone bydto.

Trzymac¢ psy z dala od leczonych zwierzat. Przypadkowe potknigcie substancji czynnej przez psy
powodowato smier¢. W przypadku podejrzenia, ze pies potknagt produkt, nalezy natychmiast zwrocié
si¢ o pomoc lekarza weterynarii.

4.6 Dzialania niepozadane (czestotliwo$¢ i stopien nasilenia)

W rzadkich przypadkach obserwowane byly objawy ze strony uktadu pokarmowego (np. biegunka,
zaburzenia ze strony zotadka przezuwaczy).
W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano niedroznos¢ przetyku.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)
- czgsto (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)

- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)

- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)

- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

4.7 Stosowanie w ciazy, laktacji lub w okresie nieSnosci
Moze by¢ stosowany w okresie cigzy i laktacji.

4.8 Interakcje z innymi produktami leczniczymi i inne rodzaje interakcji



Nieznane.
4.9 Dawkowanie i droga(i) podawania
Podanie dozwaczowe.

Pojedynczy system dozwaczowy podawany jest krowie mlecznej/jatdwce 3-4 tygodnie przed
spodziewanym terminem wycielenia przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia.

Produkt Kexxtone dostarcza $rednig dawke okoto 335 mg monenzyny dziennie przez okres okoto 95
dni.

Nalezy $cisle stosowac si¢ do instrukcji uzycia.

Do poprawnej aplikacji systemu dozwaczowego wymagane jest odpowiednie unieruchomienie

zwierzecia. Unieruchomienie to powinno ogranicza¢ mozliwo$¢ ruchu do przodu/tytu oraz umozliwié

utrzymanie glowy w pozycji wyprostowanej i wyciagnigtej do przodu bez nacisku na szyjg, co

zapobiega zakrztuszeniu.

1. Wzdhuz kazdego systemu dozwaczowego znajduje si¢ indywidualny numer. Powinien on
zosta¢ zanotowany wraz z numerem identyfikacyjnym zwierzecia tak, by mozna byto
zidentyfikowaé zwierze w przypadku zwrocenia systemu dozwaczowego.

2. ZYozy¢ skrzydetka do dotu wzdhuz systemu dozwaczowego, a nastgpnie umiescic¢ system
dozwaczowy otworem do przodu w odpowiednim urzadzeniu do aplikac;ji.
3. Unieruchomi¢ zwierze z gtowa i szyja wyciagnieta do przodu. Chwyci¢ zwierze jedna rgka za

kacik pyska. Wprowadzi¢ urzadzenie do aplikacji do pyska zwierzecia omijajac przednie
zgby. Aby unikng¢ urazéw i uszkodzenia gardta oraz przetyku nie nalezy uzywac¢ nadmierne;j
sily.

4. Wprowadzi¢ urzadzenie do aplikacji wzdhuz podstawy jezyka, z dala od zgbow trzonowych.
W momencie gdy zwierze przelyka, urzadzenie do aplikacji z tatwoscig przesunie si¢ ponad
podstawa jezyka. NIE NALEZY STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. W przypadku
napotkania oporu nalezy lekko wycofa¢ urzadzenie i ponowi¢ procedure.

5. Nalezy upewni¢ sig, ze glowka urzadzenia do aplikacji znajduje si¢ za podstawa jezyka. Gdy
zwierze przetyka, nalezy wypchna¢ system dozwaczowy z urzadzenia do aplikacji.

4.10 Przedawkowanie (objawy, sposéb postepowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy,
odtrutki), jesli konieczne

Przypadkowe podanie wiecej niz jednego systemu dozwaczowego moze powodowac skutki uboczne
typowe dla przedawkowania monenzyny, wlaczajac w to obnizony apetyt, biegunke i letarg. Sg to na
0g6t objawy przejsciowe. Najwyzsza tolerowana dzienna dawka wynosi §rednio pomiedzy 1 a 2 mg
monenzyny na kilogram masy ciata.

4.11 OKkres(-y) karencji

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

5. WLEASCIWOSCI FARMAKOLOGICZNE

Grupa farmakoterapeutyczna: inne produkty dziatajace na przewod pokarmowy i metabolizm: leki
stosowane w zapobieganiu i/lub leczeniu acetonemii, kod ATCvet: QA16QA06

Monenzyna nalezy do grupy farmakoterapeutycznej jonoforéw polieterowych, a doktadnie do
podgrupy karboksylowej. Powstajg one w wyniku proceséw naturalnej fermentacji zachodzacej przy
udziale Streptomyces cinnamonensis.



5.1 Wilasciwosci farmakodynamiczne

Monenzyna wigze si¢ z blonami komorkowymi bakterii i wptywa na utrzymanie w komorce st¢zenia
jonow, ktore sg niezbedne do transportu substancji odzywczych oraz wytworzenia roznicy
potencjatéw potrzebnych do dziatania pompy protonowej. Monenzyna jest skuteczna gléwnie w
stosunku do bakterii gram-dodatnich. Bakterie gram-ujemne posiadajg zewngtrzne btony komoérkowe
o skomplikowanej budowie i sg naturalnie odporne na dziatanie jonoforow. Dlatego tez podstawowym
efektem dziatania monenzyny w Zwaczu jest zmiana w populacji drobnoustrojow, skutkujaca
zmniejszeniem ilo$ci bakterii produkujacych octany i maslany oraz zwickszenie ilosci bakterii
produkujacych propioniany bedace prekursorami glukoneogenezy. W wyniku zmian w populacji
bakterii w zwaczu poprawiona zostaje wydajnos¢ energetyczna metabolizmu. U krow mlecznych w
okresie okotoporodowym pozytywne skutki zastosowania monenzyny obejmujg zmniejszenie
poziomu cial ketonowych we krwi, zwigkszenie poziomu glukozy w osoczu i zmniejszenie ilo$ci
przypadkow ketozy.

5.2 Wlasciwosci farmakokinetyczne

Miegjscem dziatania monenzyny podawanej dozwaczowo jest przewdd pokarmowy. Po dozwaczowym
podaniu monenzyny wystepuje bardzo intensywny efekt pierwszego przejscia, skutkujacy niskim
stezeniem monenzyny w obiegu krwi. Metabolity oraz substancja macierzysta sg wydalane wraz z
z0kcig.

Przy kontakcie czasteczek podjednostki / dawki znajdujacej si¢ w systemie dozwaczowym z ptynna
zawarto$cig zwacza, w otworze systemu tworzy si¢ zel, ktory jest powoli uwalniany z systemu
dozwaczowego. Monenzyna uwalniana jest z systemu dozwaczowego w przyblizonej $redniej dawce
335 mg/dobg.

6. DANE FARMACEUTYCZNE

6.1 Wykaz substancji pomocniczych

Podjednostka
Estry sacharozy i kwasow thuszczowych

Karbomer

Laktoza jednowodna

Magnezu stearynian

Krzemionka koloidalna bezwodna

System
Polipropylenowa ostona otworu*

Polipropylenowy ttoczek*

Polipropylenowy zbiornik i skrzydetka*

Stalowa sprezyna.

*Elementy wykonane z polipropylenu zostaty zabarwione zo6tcienig pomaranczowa E110

6.2 Glowne niezgodnosci farmaceutyczne
Nie dotyczy.
6.3  Okres waznoSci

Okres waznosci produktu leczniczego weterynaryjnego zapakowanego do sprzedazy: 3 lata
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesigcy



6.4 Specjalne $rodki ostroznosci podczas przechowywania
Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

6.5 Rodzaj i sklad opakowania bezposredniego

Aluminiowa torba foliowa zawierajaca 1, 3 lub 5 systemow dozwaczowych.
Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

6.6 Specjalne Srodki ostroznosci dotyczace usuwania niezuzytego produktu leczniczego
weterynaryjnego lub pochodzacych z niego odpadow

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny, jego odpady lub zwrocone systemy dozwaczowe

nalezy usunaé w sposob zgodny z obowigzujacymi przepisami.

7. NAZWA I ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Niemcy

8. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

EU/2/12/145/001-003

9. DATA WYDANIA PIERWSZEGO POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
/ DATA PRZEDLUZENIA POZWOLENIA

Data wydania pierwszego pozwolenia na dopuszczenie do obrotu: 28/01/2013

Data przediuzenia pozwolenia: 06/12/2017

10. DATA OSTATNIEJ AKTUALIZACJI TEKSTU CHARAKTERYSTYKI PRODUKTU
LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Szczegotowe informacje dotyczace powyzszego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostepne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekow (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ WYTWARZANIA, IMPORTU, POSIADANIA, SPRZEDAZY, DOSTAWY I/LUB
STOSOWANIA

Nie dotyczy.



ANEKS IT
WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

WARUNKI I OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO
OBROTU DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)



A.  WYTWORCA ODPOWIEDZIALNY ZA ZWOLNIENIE SERII

Nazwa 1 adres wytworcy odpowiedzialnego za zwolnienie serii

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

B. WARUNKII OGRANICZENIA POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA

Wydawany z przepisu lekarza - Rp.

C. USTALENIE MAKSYMALNYCH LIMITOW POZOSTALOSCI (MRL)

Komitet ds. Produktow Leczniczych Stosowanych u Zwierzat zalecit wlaczenie monenzyny zawartej
w produkcie Kexxtone do tabeli 1 (dozwolone substancje) zatacznika do Rozporzadzenia Komisji
(UE) Nr 37/2010 zgodnie z ponizszym:

Substancja czynna Pozostatos¢ Gatunki MRL Tkanki Inne Klasyfikacja
farmakologicznie znacznikowa zwierzat docelowe postanowienia| terapeutyczna
Monenzyna Monenzyna A Bydto 2 ug/kg Migénie Brak Srodek
10 pg/kg | Tkanka przeciwinfekcyjny/
thuszczowa antybiotyk

50 ng/kg | Watroba
10 pg/kg | Nerki
2 pg/kg Mleko

Substancje pomocnicze, wymienione w punkcie 6.1 Charakterystyki Produktu Leczniczego
Weterynaryjnego sa substancjami dozwolonymi, dla ktorych, zgodnie z tabela 1 zatacznika do
Rozporzadzenia Komisji (UE) Nr 37/2010 ustalenie MRL nie jest wymagane, badz tez substancjami
nie podlegajacymi zapisom Rozporzadzenia (WE) Nr 470/2009, jezeli sg stosowane jak w tym
produkcie leczniczym weterynaryjnym.



ANEKS III

OZNAKOWANIE OPAKOWAN I ULOTKA INFORMACYJNA



A. OZNAKOWANIE OPAKOWAN
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INFORMACJE ZAMIESZCZANE NA OPAKOWANIU ZEWNETRZNYM

TOREBKA FOLIOWA ZAWIERAJACA 1, 3 LUB 5 SYSTEMOW DOZWACZOWYCH O
CIAGLYM UWALNIANIU

‘ 1. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kexxtone 32,4 g system dozwaczowy o ciaglym uwalnianiu dla bydta
monenzyna

2. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNYCH

35,2 g monenzyny sodowej (rownowarto$¢ 32,4 g monenzyny)

3. POSTAC FARMACEUTYCZNA

System dozwaczowy o cigglym uwalnianiu.

4.  WIELKOSC OPAKOWANIA

1 system dozwaczowy
3 systemy dozwaczowe
5 systemow dozwaczowych

‘ 5. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne i jatowki)

‘ 6. WSKAZANIA LECZNICZE

| 7. SPOSOB I DROGA(-I) PODANIA

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.
Podanie dozwaczowe.

8. OKRES(-Y) KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni.
Mleko: zero dni.

9. SPECJALNE OSTRZEZENIA, JESLI KONIECZNE

Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ ulotke.

1"



Spozycie lub doustny kontakt z monenzyng moze by¢ $miertelny dla pséw, koni, innych koniowatych
oraz perliczek.

Nalezy uniemozliwi¢ psom, koniom, innym koniowatym i perliczkom dost¢p do produktow
leczniczych weterynaryjnych zawierajacych monenzyne.

Z uwagi na ryzyko zwrdcenia systemu dozwaczowego, nie nalezy umozliwia¢ tym gatunkom
przebywania w miejscach, w ktorych przebywa leczone bydto.

Kontakt z substancjg czynng moze wywotac reakcje alergiczng u osob wrazliwych. Osoby ze
stwierdzong nadwrazliwoscig na monenzyne lub na ktdrgkolwiek substancje pomocniczg powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie nalezy jes¢, pi¢ ani pali¢ tytoniu podczas czynnos$ci zwigzanych z uzyciem tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Podczas wykonywania czynno$ci z uzyciem systemu dozwaczowego, w tym podczas odzyskiwania
zwrdconego systemu dozwaczowego, nalezy stosowac rekawiczki.

Po uzyciu systemow dozwaczowych nalezy zdja¢ rekawiczki i umy¢ rece oraz nicostonigty skore.

10. TERMIN WAZNOSCI SERII

Termin waznos$ci {miesigc/rok}
Po otwarciu zuzy¢ przed uptywem: .......
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

11. WARUNKI PRZECHOWYWANIA

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.

12. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Postepowanie z odpadami zgodnie z obowigzujacymi przepisami.

13.  NAPIS ,,WYLACZNIE DLA ZWIERZAT” ORAZ WARUNKI LUB OGRANICZENIA
DOTYCZACE DOSTAWY I STOSOWANIA, JESLI DOTYCZY

Wylacznie dla zwierzat — wydawany z przepisu lekarza - Rp.

14. NAPIS ,,PRZECHOWYWAC W MIEJSCU NIEWIDOCZNYM I NIEDOSTEPNYM
DLA DZIECI”

Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

15. NAZWA 1 ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy
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16. NUMER(-Y) POZWOLENIA NA DOPUSZCZENIE DO OBROTU

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

| 17.  NUMER SERII

Nr serii {numer}

13



B. ULOTKA INFORMACYJNA
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ULOTKA INFORMACYJNA
Kexxtone 32,4 g system dozwaczowy o ciaglym uwalnianiu dla bydia

1. NAZWA T ADRES PODMIOTU ODPOWIEDZIALNEGO ORAZ WYTWORCY
ODPOWIEDZIALNEGO ZA ZWOLNIENIE SERII, JESLI JEST INNY

Podmiot odpowiedzialny:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Niemcy

Wytwoérca odpowiedzialny za zwolnienie serii:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francja

2. NAZWA PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO

Kexxtone 32,4 g system dozwaczowy o ciaglym uwalnianiu dla bydta

monenzyna

3. ZAWARTOSC SUBSTANCJI CZYNNEJ (-CH) I INNYCH SUBSTANCJI
Monenzyna 32,4 g (rdwnowarto$¢ 35,2 g monenzyny sodowej).
Cylindryczny pomaranczowy system dozwaczowy wykonany z polipropylenu, oznaczony
indywidualnym numerem i stowem ,, MONENSIN”, wyposazony w skrzydetka, zawierajacy rdzen
sktadajacy sie z utozonych obok siebie 12 podjednostek / dawek.

4. WSKAZANIA LECZNICZE

Zmniejszenie czgstotliwosci wystepowania ketozy u kréw mlecznych i jatdowek w okresie
okotoporodowym, u ktérych wystepuje ryzyko rozwinigcia si¢ ketozy.

5. PRZECIWWSKAZANIA

Nie stosowa¢ u zwierzat o masie ciata ponizej 300 kg.

Nie stosowa¢ w przypadkach nadwrazliwosci na substancj¢ czynng lub na dowolng substancj¢
pomocniczg.

6. DZIALANIA NIEPOZADANE

W rzadkich przypadkach obserwowane byly objawy ze strony uktadu pokarmowego (np. biegunka,
zaburzenia ze strony zotagdka przezuwaczy).

W bardzo rzadkich przypadkach obserwowano niedroznos¢ przetyku.

Czestotliwos¢ wystepowania dziatan niepozadanych przedstawia si¢ zgodnie z ponizsza regula:
- bardzo czgsto (wigcej niz 1 na 10 leczonych zwierzat wykazujacych dziatanie(a) niepozadane)

- czesto (wiecej niz 1, ale mniej niz 10 na 100 leczonych zwierzat)
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- niezbyt czesto (wigcej niz 1 ale mniej niz 10 na 1000 leczonych zwierzat)
- rzadko (wigcej niz 1, ale mniej niz 10 na 10000 leczonych zwierzat)
- bardzo rzadko (mniej niz 1 na 10000 leczonych zwierzat, wiaczajac pojedyncze raporty).

W razie zaobserwowania dziatan niepozadanych, rowniez niewymienionych w ulotce informacyjnej,
lub w przypadku podejrzenia braku dziatania produktu, poinformuj o tym lekarza weterynarii.

7. DOCELOWE GATUNKI ZWIERZAT

Bydto (krowy mleczne i jatdwki)

8. DAWKOWANIE DLA KAZDEGO GATUNKU, DROGA (-) 1 SPOSOB PODANIA
Podanie dozwaczowe.

Pojedynczy system dozwaczowy podawany jest krowie mlecznej/jatdwce 3-4 tygodnie przed
spodziewanym terminem wycielenia przy uzyciu odpowiedniego urzadzenia.
Kexxtone dostarcza $rednig dawke okoto 335 mg monenzyny dziennie przez okres okoto 95 dni.

9. ZALECENIA DLA PRAWIDLOWEGO PODANIA
Nalezy $cisle stosowac si¢ do zalecen.

Do poprawne;j aplikacji systemu dozwaczowego wymagane jest odpowiednie unieruchomienie
zwierzecia. Unieruchomienie to powinno ogranicza¢ mozliwo$¢ ruchu do przodu/tytu oraz umozliwié
utrzymanie glowy w pozycji wyprostowanej i wyciagnigtej do przodu bez nacisku na szyje, co
zapobiega zakrztuszeniu.

Wzdhuz kazdego systemu dozwaczowego znajduje si¢ indywidualny numer. Powinien on zostac¢
zanotowany wraz z numerem identyfikacyjnym zwierzgcia tak, by mozna bylo zidentyfikowac
zwierz¢ w przypadku zwrdcenia systemu dozwaczowego.

ZYozy¢ skrzydetka do dotu wzdluz systemu dozwaczowego, a nastepnie umiesci¢ system otworem do
przodu w odpowiednim urzgdzeniu do aplikacji.

Stojac z boku zwierzecia, unieruchomic je z gtowa 1 szyja wyciagnigta do przodu i przytrzymac
mocno opierajac ja o swoj bok. Chwyci¢ zwierze¢ jedna rgka za kacik pyska. Wprowadzi¢ urzadzenie
do aplikacji do pyska zwierzgcia omijajac przednie zeby. Aby uniknaé urazéw i uszkodzenia gardta
oraz przetyku nie nalezy uzywa¢ nadmierne;j sity.

Wprowadzi¢ urzadzenie do aplikacji wzdhuz podstawy jezyka z dala od zebdw trzonowych. W
momencie gdy zwierze przetyka, urzadzenie do aplikacji z tatwo$cig przesunie si¢ ponad podstawa
jezyka. NIE NALEZY STOSOWAC NADMIERNEJ SILY. W przypadku napotkania oporu nalezy
lekko wycofa¢ urzadzenie i ponowi¢ procedure.

Nalezy upewnic sig, ze gtowka urzadzenia do aplikacji znajduje si¢ za podstawg jezyka. Gdy zwierzg
przetyka, nalezy wypchna¢ system dozwaczowy z urzadzenia do aplikacji.

Zwierzeta podlegajace leczeniu nalezy przetrzymac na ograniczonej przestrzeni przez okres 1 godziny
po podaniu dawki, aby mozna bylo stwierdzi¢, czy nie mialy trudnosci z potknigciem systemu
dozwaczowego lub go nie zwrocity. W takim przypadku nalezy ponownie zaaplikowac system
dozwaczowy, jesli nie zostat uszkodzony. W razie uszkodzenia nalezy uzy¢ nowego systemu
dozwaczowego. Nalezy skontrolowa¢ zwierzeta w ciagu 4 dni od podania $rodka pod katem objawow
zaklinowania si¢ systemu dozwaczowego w przetyku. W przypadku zwrdcenia nalezy zidentyfikowaé
zwierze poprzez dopasowanie numeru identyfikacyjnego zwierzecia do numeru na systemie
dozwaczowym.

Objawy zaklinowania si¢ systemu dozwaczowego moga obejmowaé wzdecia, ktorym moze
towarzyszy¢ kaszel, $linienie, brak apetytu oraz zatrzymanie przybierania masy.
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10. OKRESY KARENCJI

Tkanki jadalne: zero dni

Mleko: zero dni

11. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI PODCZAS PRZECHOWYWANIA
Przechowywac¢ w miejscu niewidocznym i niedostepnym dla dzieci.

Przechowywac¢ opakowanie szczelnie zamknigte.
Okres waznosci po pierwszym otwarciu opakowania bezposredniego: 6 miesiecy

Nie uzywac tego produktu leczniczego weterynaryjnego po uptywie terminu waznosci podanego na
opakowaniu — po uptywie ,,Termin waznosci”. Termin waznosci oznacza ostatni dzien danego
miesigca.

12. SPECJALNE OSTRZEZENIA

Specjalne srodki ostrozno$ci dotyczace stosowania u zwierzat:

O selekcji zwierzat przeznaczonych do leczenia powinien decydowac lekarz weterynarii. Czynniki
ryzyka mogg obejmowac histori¢ choréb zwigzanych z niedoborem energii, wysoki wspdtczynnik
oceny kondycji ciala zwierzecia oraz cielno$¢.

Specjalne srodki ostroznos$ci dla 0sdb podajgcych produkt leczniczy weterynaryjny zwierzetom:
Kontakt z substancjg czynng moze wywotac reakcje alergiczng u osob wrazliwych. Osoby ze
stwierdzong nadwrazliwo$cig na monenzyn¢ lub na ktoragkolwiek substancje pomocnicza powinny
unika¢ kontaktu z produktem leczniczym weterynaryjnym.

Nie nalezy jes¢, pic ani pali¢ tytoniu podczas czynnosci zwigzanych z uzyciem tego produktu
leczniczego weterynaryjnego.

Podczas czynnosci zwigzanych z uzyciem systemu dozwaczowego, w tym podczas odzyskiwania
zwroconego systemu dozwaczowego, nalezy stosowac rekawiczki.
Po uzyciu systemoéw dozwaczowych nalezy zdja¢ rekawiczki i umy¢ rece oraz nieostonigta skore.

Inne $rodki ostroznosci:

Spozycie lub doustny kontakt z monenzyng moze by¢ smiertelny dla pséw, koni, innych koniowatych
oraz perliczek. Nalezy uniemozliwi¢ psom, koniom, innym koniowatym i perliczkom dostep do
produktéw leczniczych weterynaryjnych zawierajgcych monenzyne. Z uwagi na ryzyko zwrocenia
systemu dozwaczowego, nie nalezy umozliwia¢ tym gatunkom przebywania w miejscach, w ktorych
przebywa leczone bydto.

Trzymac¢ psy z dala od leczonych zwierzat. Przypadkowe potknigcie substancji czynnej przez psy
powodowato $mier¢. W przypadku podejrzenia, ze pies potknat produkt, nalezy natychmiast zwroci¢
si¢ o pomoc lekarza weterynarii.

Cigza i laktacja:
Mozna stosowaé w okresie cigzy i laktacji.

Przedawkowanie (objawy, spos6b postgpowania przy udzielaniu natychmiastowej pomocy, odtrutki):
Przypadkowe podanie wigcej niz jednego systemu dozwaczowego moze powodowac skutki uboczne
typowe dla przedawkowania monenzyny, wtaczajac w to obnizony apetyt, biegunke i letarg. Sg to na
0got objawy przejsciowe. Najwyzsza tolerowana dzienna dawka wynosi $rednio pomigdzy 1 a 2 mg
monenzyny na kilogram masy ciata.
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Niezgodnosci:
Nie dotyczy.

13. SPECJALNE SRODKI OSTROZNOSCI DOTYCZACE USUWANIA NIEZUZYTEGO
PRODUKTU LECZNICZEGO WETERYNARYJNEGO LUB POCHODZACYCH Z
NIEGO ODPADOW, JESLI MA TO ZASTOSOWANIE

Niewykorzystany produkt leczniczy weterynaryjny, jego odpady lub zwrocone systemy dozwaczowe

nalezy unieszkodliwi¢ w sposob zgodny z obowiazujacymi przepisami.

14. DATA ZATWIERDZENIA LUB OSTATNIEJ ZMIANY TEKSTU ULOTKI

Szczegotowe informacje dotyczace tego produktu leczniczego weterynaryjnego sg dostgpne w
witrynie internetowej Europejskiej Agencji Lekéw (http://www.ema.europa.eu/).

15. INNE INFORMACJE

Aluminiowa torba foliowa zawierajaca 1, 3 lub 5 systemow dozwaczowych

Niektore wielkosci opakowan moga nie by¢ dostepne w obrocie.

W celu uzyskania informacji na temat niniejszego leczniczego produktu weterynaryjnego, nalezy
kontaktowac si¢ z podmiotem odpowiedzialnym.
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