


1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kexxtone 32,4 g intraruminalt indlag, kontinuert frigivelse til kreaturer

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:

Monensin 32,4 g (svarende til 35,2 g monensinnatrium)

Hvert intraruminalt indleeg indeholder @\'

12 underenheder indeholdende 2,7 g monensin (svarende til 2,9 g monensinnatrium). é
Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1. 6

3. LAGEMIDDELFORM @Q
Intraruminalt indleg, kontinuert frigivelse. QQ

Et cylindrisk, orange intraruminalt indleeg af polypropylen entydigt i ifigéret med et nummer og
ordet "MONENSIN”, udstyret med vinger, bestaende af en kerne, de ores af 12 stablede

underenheder. @
4. KLINISKE OPLYSNINGER Q\

4.1 Dyrearter, som legemidlet er beregnet tj 6
Kreaturer (malkekoer og kvier). ‘\S\\
4.2 Terapeutiske indikationer mﬁ ivelse af dyrearter, som laegemidlet er beregnet til

Til nedsattelse af incidensen af

ketose. \
q)ﬁ

den peri-fodende malkeko/kvie, der forventes at udvikle

4.3 Kontraindikat

Bor ikke anvende med en legemsvegt pa mindre end 300 kg.

Bor ikke anve feelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjelpestofferiio?

4.4 llt advarsler for hver enkelt dyreart, som lzegemidlet er beregnet til

Identifikation af dyr til behandling ber ske efter dyrlaeegens sken. Risikofaktorer kan omfatte
omme relateret til energimangel, hej kropstilstandsscore og paritet i anamnesen.

I tilfeelde af tidlig regurgitation identificeres dyret ved at matche dyrets ID-nummer med nummeret pa
det intraruminale indleeg og genadministrere med et ubeskadiget intraruminalt indlaeg (se afsnit 4.5).

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Behandlede kreaturer skal holdes i et aflukket omrade i 1 time efter administration for at observere
svigtende synkning eller regurgitation. Hvis dette forekommer, genadministreres det intraruminale



indleeg, hvis det er ubeskadiget. Hvis det er beskadiget, administreres et nyt intraruminalt indlaeg.
Kreaturerne genkontrolleres i op til 4 dage efter dosering for at observere tegn pa, om et intraruminalt
indlaeg har lejret sig i spisereret.

Tegn pé lejring kan omfatte oppustethed, der eventuelt folges af hosten, savlen, appetitloshed og
mangel pa trivsel.

Searlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Eksponering over for det aktive stof kan udlese en allergisk reaktion hos modtagelige personer.
Mennesker med kendt overfalsomhed over for monensin eller nogen af hjelpestofferne ber undga \

kontakt med veterinerlegemidlet. @

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges, nar veterinzerlegemidlet hdndteres. @
Anvend handsker, nar et intraruminalt indleeg hdndteres, herunder under udtagning af i inalt
indleeg efter regurgitation.

Tag handskerne af og vask henderne og eksponeret hud efter handtering af 1ntra indleg.
Andre forsigtighedsregler gQ

Indtagelse eller oral eksponering for monensin kan vere dedeligt hos heste, andre
hestelignende dyr eller perlehons. Giv ikke hunde, heste, andre hestelignende dyr eller perlehens
adgang til veterinerleegemidler, der indeholder monensin. Pa g af risikoen for regurgitation af

bolus, ma disse arter ikke have adgang til omrader, hvor der behandlede kreaturer.
Hold hunde vk fra behandlede dyr. Utilsigtet 1ndtagelse stoffet hos hunde har haft dedelig

udgang. Kontakt straks dyrlaegen, hvis der er m1stan: @ sigtet indtagelse hos hunde.

4.6 Bivirkninger (forekomst og svzerhedsgr

I sjeeldne tilfeelde er der observeret fordgj fx\ptomer (f.eks. diarre, mave-tarmsygdomme typiske
for drovtyggere).
I meget sjeeldne tilfeelde er der observ: i sophagusobstruktlon

Hyppigheden af bivirkninger gr
- Meget almindelig (flere en 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1 rre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (ﬂ @ men feerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end @rre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjelden d 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

AnveE under drzegtighed, laktation eller zglaegning

Kan a under dragtighed og laktation.

4. %eraktion med andre lzegemidler og andre former for interaktion
Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intraruminal anvendelse.

Et enkelt intraruminalt indlaeg skal administreres til en malkeko/kvie 3-4 uger forud for forventet
keelvning ved brug af et passende administrationsvaerkte;.

Kexxtone afgiver en omtrentlig gennemsnitlig dosis pa 335 mg monensin pr. dag i cirka 95 dage.



Folg brugervejledningen omhyggeligt.

Det er pakraevet at holde dyret tilstreekkelig fast for at kunne administrere dette intraruminale indlaeg.

Sadan fastholdelse skal begranse bevagelser fremad/bagud, og dyrets hoved skal kunne holdes i en

fremadrettet strakt stilling og uden tryk pé halsen for at forhindre kvelning.

1. Hvert intraruminalt indleeg har et individuelt nummer pa langs ad indleegget. Dette ber
registreres sammen med det tilherende dyrs identifikationsnummer, sa dyret kan identificeres,
hvis et intraruminalt indlaeg gylpes op.

2. Fold vingerne ned langs det intraruminale indleegs sider og indfor indleegget i et passende
administrationsverktej, idet orificium-enden indferes forst. \

3. Fasthold dyret med hovedet og halsen strakt fremefter. Grib dyret med den ene hand i
mundvigen af dyrets mund. Indfer administrationsverktejet i munden, idet fortendern @

undgas. For at undga traume pé og beskadigelse af pharynx og oesophagus ma der il@
anvendes overdreven tvang.

4. For administrationsvaerktejet forbi tungens basis, idet kindteenderne undgés. Na synker,
vil administrationsverktajet bevage sig let hen over tungens basis. BRUG I]Q
OVERDREVEN TVANG. Hvis der mgdes modstand, treekkes verktejet @e se tilbage, og

proceduren gentages.
5. Ver sikker pa, at administrationsvarktejets forende er forbi tunge “Nar dyret synker,

udstedes det intraruminale indlaeg fra administrationsveerktejet.
4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), @mdvendigt

typiske for overdosering med monensin, inklusive nedsat diarre og slevhed. Disse er

Utilsigtet administration af mere end ét intraruminalt indleg I@Jltere 1 visse bivirkninger, der er
almindeligvis forbigdende. Den hgjeste tolererede d(éis@ isk mellem 1 mg og 2 mg monensin/kg

legemsvagt/dag.

4.11 Tilbageholdelsestid \\®
<

Keod og indvolde: 0 dage

Melk: 0 dage 6
. b

5. FARMAKOLOGISKE E KABER

Farmakoterapeutisk g ndre produkter til fordejelseskanalen og metabolisme til veterinaert
brug: legemidler til fere else og/eller behandling af acetonaemi, ATC vet-kode: QA1 6QA06

5 @r akodynamiske egenskaber

ensin bindes til bakteriens cellemembran og interfererer med opretholdelsen af vigtige
iongradienter i cellen, der er nedvendige for transport af neeringsstoffer og til at generere proton-motiv
kraft. Monensin er hovedsagelig aktiv mod Gram-positive bakterier. Gram-negative bakterier har
komplekse ydre cellemembraner, hvilket resulterer i iboende modstand mod virkningen af ionophores.
Den ultimative virkning af monensin inden for rumen er derfor at forrykke den mikrobielle population,
hvilket resulterer i et fald i de bakterier, der producerer acetat og butyrat, og en foragelse af de
bakterier, der producerer propionat, den gluconeogene pracursor. Som folge af @ndringen i
bakteriepopulationen inde i rumen, forbedres energiomsatningens virkning. Hos den peri-parturiente
malkeko omfatter de positive virkninger af monensin nedsatte ketoner i blodet, gget serum glucose og
nedsat incidens af ketose.



5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Virkningsstedet for intraruminalt administreret monensin er mave-tarm-kanalen. Intraruminal
administration af monensin folges af en omfattende first pass metabolisme, der resulterer i lave
koncentrationer af monensin i det systemiske kredsleb. Metabolitter og moderlegemidlet udskilles 1
galden.

Naér tablet-underenhederne inde i det intraruminale indlaeg kommer i kontakt med rumenvaeske ved

indlaeggets dbning, dannes en gel, som langsomt afgives fra det intraruminale indleeg. Monensin
afgives fra det intraruminale indleeg med en omtrentlig dosis pa 335 mg/dag.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer 6@
Underenhed Q

Saccharose fedtsyreester

Carbomer

Lactosemonohydrat QQ
Magnesiumstearat

Silica, kolloid vandfrit 0

Indleg
Polypropylen* hette til orificium.

Polypropylen* stempel. \%
Polypropylen* sprejtecylinder og vinge. @
Stalfjeder.

*Komponenterne i polypropylen er farvet med s ow E110.

6.2  Vm=sentlige uforligeligheder ’%\
Ikke relevant. %\'
6.3  Opbevaringstid Q@

e

.
Opbevaringstid for veteri \nidlet 1 salgspakning: 3 &r
Opbevaringstid efter f& ing af den indre emballage: 6 méneder

6.4 Seerlige o gsforhold

Hold folien te@ukket.
6.5 E? kdre emballages art og indhold
P luminiumsfolie indeholdende 1, 3 eller 5 intraruminal(e) indlaeg.

Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfert.

6.6 Eventuelle srlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerleegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af sidanne

Ikke anvendte veteringrlaegemidler, samt affald heraf eller opgylpede intraruminale indleg efter dosering,
ber destrueres 1 henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/12/145/001-003 \'

Dato for ferste markedsforingstilladelse: 28/01/2013 Qb

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 06/12/2017

10. DATO FOR ZANDRING AF TEKSTEN QQ

MM/AAAA %0

Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgaen@ pa Det Europziske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eig

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELI@%UG

Ikke relevant. \@
’\
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FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHERI ELSE

BILAGII

BETINGELSER ELLER BEGRANS VEDRORENDE UDLEVERING

OG BRUG. @

ANGIVELSE AF MRL-VARD



A. FREMSTILLER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE

Navn og adresse pa fremstilleren ansvarlig for batchfrigivelse

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

B. BETINGELSER ELLER BEGRZANSNINGER FOR \'
MARKEDSFORINGSTILLADELSEN VEDRORENDE UDLEVERING OG BRUG @

Ma kun udleveres efter veterinarrecept. E é

C. ANGIVELSE AF MRL-VARDIER

Den aktive substans Monensin i Kexxtone er en godkendt substans som bes @tabel 1 i bilag til
Kommissionens Forordning (EU) Nr. 37/2010:

Farmakologisk | Restmarker | Dyrearter | MRL Malv %ﬁe Terapeutisk
aktive stof «~ bestem- | klassifikation
Q melser
Monensin Monensin A | Okse 2 ng/kg ‘%IS el | Ingen Anti-infektiost
gy W Pedt middel/antibiotikum
Lever
Nyre
Meelk

S\\V
Hjelpestofferne anfert under pkt. 6.1 i S@ enten tilladte hjelpestoffer, hvor tabel 1 i bilaget til
Kommissionens forordning (EU) Nr. 37201 0"indikerer, at MRL-vardier ikke er pakraevet, eller som




BILAG III @

ETIKETTERING OG INDL@SEDDEL






OPLYSNINGER, DER SKAL ANFORES PA DEN YDRE EMBALLAGE

FOLIEPOSE INDEHOLDENDE 1, 3 ELLER 5 INTRARUMINALE INDLAG MED
KONTROLLERET FRIGIVELSE

1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kexxtone 32,4 g intraruminalt indleeg, kontinuert frigivelse til kreaturer
monensin

X,

2. ANGIVELSE AF AKTIVE STOFFER

35,2 g monensinnatrium (svarende til 32,4 g monensin) t @

3. LAGEMIDDELFORM

-
Intraruminalt indleeg, kontinuert frigivelse. QQ
D

4. PAKNINGSSTORRELSE

1 intraruminalt indleeg

3 intraruminale indleg \%
5 intraruminale indlaeg E @

5. DYREARTER . @

Kreaturer (malkekoer og kvier)

6. INDIKATION(ER) t\f\

N
os,\Cb

7. ANVENDEL\E'SMADE OG INDGIVELSESVEJ(E)

e
Lees indl%@n inden brug.
Intrarur&a nvendelse.

m TILBAGEHOLDELSESTID(ER)

A

Ked og indvolde: 0 dage
Melk: 0 dage

9. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIGT

Laes indlaegssedlen inden brug.

1"



Indtagelse eller oral eksponering for monensin kan vere dedeligt hos hunde, heste, andre
hestelignende dyr eller perlehens. Lad ikke hunde, heste, andre hestelignende dyr eller perleheons fa
adgang til veterinere laegemidler, der indeholder monensin.

Pa grund af risikoen for regurgitation af bolus, mé disse arter ikke have adgang til omrader, hvor der
har giet behandlede kreaturer.

Eksponering over for det aktive stof kan udlese en allergisk reaktion hos modtagelige personer.
Mennesker med kendt overfalsomhed over for monensin eller nogen af hjelpestofferne ber undga
kontakt med veterinerlegemidlet.

Der mé ikke spises, drikkes eller ryges, nar veterinzerlegemidlet hdndteres.

Anvend handsker, nar et intraruminalt indleeg handteres, herunder under udtagning af et intraruminalt

indleg efter regurgitation. \
Tag handskerne af og vask handerne og eksponeret hud efter hdndtering af intraruminale indlaeg.

& n‘

10. UDL@BSDATO \4 |

EXP {maneder/ar} @Q

Anv. efter forste abning inden:

Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder 0@;

Ca
11. SARLIGE OPBEVARINGSBETINGELSER h?4

Hold folien teet tillukket. \%Z

12. EVENTUELLE SZARLIGE FORHOLDS ER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER . FRA SADANNE

\ 4
<
Affaldsmaterialer destrueres i henhold til@ etningslinjer.

13. TEKSTEN “KUN TII‘ D MT BETINGELSER ELLER BEGRANSNINGER
FOR UDLEVERING UG, OM NODVENDIGT

-
Til dyr. Kraever recep@

14. TEKSTEN “OPBEVARES UTILGANGELIGT FOR BORN”

Opbeva{%@&ngeligt for bern.

AVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland
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16. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

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

‘ 17. FREMSTILLERENS BATCHNUMMER

Lot {nummer}.
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INDLAGSSEDDEL:
Kexxtone 32,4 g intraruminalt indlaeg, kontinuert frigivelse til kreaturer

1. NAVN OG ADRESSE PA INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
SAMT PA DEN INDEHAVER AF VIRKSOMHEDSGODKENDELSE, SOM ER
ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS FORSKELLIG HERFRA

Indehaver af markedsferingstilladelsen:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4 \
27472 Cuxhaven @
Tyskland

Fremstiller ansvarlig for batchfrigivelse: 6@
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle Q
68330 Huningue @

Frankrig Q

2. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN 0

Kexxtone 32,4 g intraruminalt indleeg, kontinuert frigivelse til k@ner
monensin

3. ANGIVELSE AF DE(T) AKTIVE STOF(F& ANDRE INDHOLDSSTOFFER
Monensin 32,nde til 35,2 g monensinnatrium)

.
Et cylindrisk, orange intraruminalt indl &lepropylen entydigt identificeret med et nummer og
ordet "’MONENSIN”, udstyret med vi %bestéende af en kerne, der udgeres af 12 stablede
underenheder.

*

4. INDIKATIONER®K\

Til nedsattelse af in@&en af ketose hos den peri-fedende malkeko/kvie, der forventes at udvikle
ketose.

S. K INDIKATIONER

d 1 nvendes til dyr med en legemsvagt pd mindre end 300 kg.
e anvendes 1 tilfelde af overfolsomhed over for det aktive stof eller over for et eller flere af
estofferne.

6. BIVIRKNINGER

I sjeeldne tilfeelde er der observeret fordejelsessymptomer (f.eks. diarre, mave-tarmsygdomme typiske
for drevtyggere).

I meget sjeeldne tilfelde er der observeret tilstopning af spisereret.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)
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- Ikke almindelige (flere end 1, men fzrre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

-Meget sjelden (feerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)

Kontakt din dyrlege, hvis du observerer bivirkninger. Dette gaelder ogsa bivirkninger, der ikke
allerede er anfort i denne indleegsseddel eller hvis du mener, at dette legemiddel ikke har virket efter
anbefalingerne.

7. DYREARTER

Kreaturer (malkekeer og kvier). @\'

8. DOSERING FOR HVER DYREART, ANVENDELSESMADE OG 6@

INDGIVELSESVEJ(E) Q

Et enkelt intraruminalt indlaeg skal administreres til en malkeko/kvie 3-4 u@ for forventet
keelvning ved brug af et passende administrationsverkte;. E
=)

Intraruminal anvendelse.

Kexxtone afgiver en omtrentlig gennemsnitlig dosis pa 335 mg mon - dag i cirka 95 dage.

9. OPLYSNINGER OM KORREKT ANVENDELSE@@

nne administrere dette intraruminale indleg.
agud, og dyrets hoved skal kunne holdes i en

Folg brugervejledningen omhyggeligt.

Det er pakraevet at holde dyret tilstraekkelig fast fg

Sédan fastholdelse skal begranse bevaegels

fremadrettet strakt stilling og uden tryk p or at forhindre kvaelning.

Hvert intraruminalt indlag har et individ mmer pé langs ad indlaegget. Dette ber registreres

sammen med det tilherende dyrs iden jonsnummer, s& dyret kan identificeres, hvis et

intraruminalt indleg gylpes op. Q

Fold vingerne ned langs det ilgtr indlaegs sider og indfer indlegget i et passende

administrationsvarktej, idet m -enden indfores forst.

Fasthold dyret med hoved sen strakt fremad stdende pa den ene side af dyret og hold det fast

ind mod din side. Gri @mundvigen af dyrets mund med den ene hand. Indfer

administrationsverk unden, idet fortenderne undgéas. For at undga traume pa og beskadigelse

af pharynx og oe %S ma der ikke anvendes overdreven kraft.

For administra; rktajet forbi tungens basis, idet kindteenderne undgés. Idet dyret synker, vil

administrati @rktﬂj et bevaege sig let over tungens basis. BRUG IKKE OVERDREVEN TVANG.
modstand, trekkes verktajet en anelse tilbage, og proceduren gentages.

a, at administrationsvarktejets forende er forbi tungens basis. Nar dyret synker, udstedes

inale indleg fra administrationsverktejet.

ndlede kreaturer skal holdes i et aflukket omrade i 1 time efter dosering for at observere svigtende
synkning eller regurgitation. Hvis dette forekommer, genadministreres det intraruminale indlaeg, hvis
det er ubeskadiget. Hvis beskadiget, administreres et nyt intraruminalt indlaeg. Kreaturerne
genkontrolleres i op til 4 dage efter dosering for at observere tegn pa, om det intraruminale indlaeg har
lejret sig i spisereret. [ tilfeelde af tidlig regurgitation identificeres dyret ved at sammenligne dyrets id-
nummer med nummeret pé det intraruminale indleg.

Tegn pé lejring kan omfatte oppustethed, der eventuelt folges af hosten, savlen, appetitloshed og
mangel pa trivsel.
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10. TILBAGEHOLDELSESTID

Kad og indvolde: 0 dage
Melk: 0 dage

11. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VEDRGORENDE OPBEVARING

Opbevares utilgengeligt for bern

Hold folien teet tillukket. \
Opbevaringstid efter forste abning af den indre emballage: 6 méneder

Anvend ikke dette veterinerleegemiddel efter udlabsdatoen, der er angivet pé pakningen efter ”@
Udlebsdatoen refererer til den sidste dag i den pageldende méned.

12. SARLIG(E) ADVARSEL/ADVARSLER

Special forholdsregler til brug hos dyr: @
Identifikation af dyr til behandling ber vare efter dyrlegens skon. Risikofa an omfatte en

baggrund med sygdomme relateret til energimangel, hgj kropstilstandss@ aritet.

Serlige forholdsregler der skal treeffes af personer, der administrererg;@midlet til dyr:
Eksponering over for det aktive stof kan udlgse en allergisk reaktion hos modtagelige personer.
Mennesker med kendt overfelsomhed over for monensin ell ]@ af hjelpestofferne ber undga
kontakt med veterinerleegemidlet.
Der ma ikke spises, drikkes eller ryges, nar veterina ae@u et handteres.
Anvend handsker, nar et intraruminalt indleg héndt% nder under udtagning af et intraruminalt
indleeg efter regurgitation.
Tag handskerne af og vask haenderne og eks&\ d efter handtering af intraruminale indleeg.
.
Andre forsigtighedsregler: \
Indtagelse eller oral eksponering for mds

s1in kan veere dedeligt hos hunde, heste, andre
hestelignende dyr eller perlehens. L @ ¢ hunde, heste, andre hestelignende dyr eller perlehens fa
adgang til veterinzer laegemidbr@ doholder monensin. P4 grund af risikoen for tilbageleb i
spiseroret hos kreaturerne, ma k arter ikke have adgang til omrader, hvor der har géet behandlede

kreaturer.
Hold hunde vk fra b %e dyr. Utilsigtet indtagelse af aktivstoffet hos hunde har haft dedelig
udgang. Kontakt str% gen, hvis der er mistanke om utilsigtet indtagelse hos hunde.

or overdosering med monensin, inklusive nedsat appetit, diarre og slevhed. Disse er
ndeligvis forbigdende. Den hgjeste tolererede dosis er typisk mellem 1 mg og 2 mg monensin/kg
legemsvagt/dag.

Uforligeligheder:
Ikke relevant.
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13. EVENTUELLE SARLIGE FORHOLDSREGLER VED BORTSKAFFELSE AF
UBRUGTE LAGEMIDLER ELLER AFFALD FRA SADANNE, OM NODVENDIGT

Alle ubrugte veterinerlegemidler, affald fra sddanne veterinerlegemidler eller opgylpede
intraruminale indleg skal bortskaffes i overensstemmelse med lokale bestemmelser.

14. DATO FOR SENESTE GODKENDELSE AF INDLAGSSEDLEN
<DD/MM/AA> \
Yderligere information om dette veterinerlegemiddel er tilgengelig pa Det Europaiske é
Lagemiddelagenturs hjemmeside (http://www.ema.europa.eu).

15. ANDRE OPLYSNINGER @Q
Pose af aluminiumsfolie indeholdende 1, 3 eller 5 intraruminal(t)(e) indl&g%Q
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort. 0

De bedes kontakte indehaveren af markedsferingstilladelsen, hv'®e onsker yderligere oplysninger
om dette veterinaerleegemiddel.
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