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1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Kexxtone 32.4 g strument li kontinwament jerhi l-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ghal baqar

2. KOMPOZIZZJONI KWALITATTIVA U KWANTITATTIVA
Sustanza Attiva:
Monensin 32.4 g (ekwivalenti ghal 35.2 g ta’ monensin sodium).

Kull strument 1i jerhi I-medic¢ina fil-kirxa tal-bhima li tixtarr fih 12-il sottounita li kull wahda jkun fiha
2.7 g ta’ monensin (ekwivalenti ghal 2.9 g ta’ monensin sodium). ’/\/®

Ghal-lista shiha ta’ ingredjenti (mhux attivi), ara s-sezzjoni 6.1. Q

O

3. GHAMLA FARMACEWTIKA %
Strument li kontinwament jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr. QQ
Strument ¢ilindriku orangjo tal-polypropylene li jerhi I-medicina fil-kjexat®” bhima li tixtarr

identifikat unikament b’numru u I-kelma "MONENSIN", mgham ¥ gwienah, li jikkonsisti
f’qalba li hi pprezentata f’'munzell ta’ 12-il sottounita. b

N
)

4.1 Speci li fughom ser jintuza l-prodott \Q

4. TAGHRIF KLINIKU

’
Bagar (bagar tal-halib u erieh) 6,\'
4.2 Indikazzjonijiet ghal uzu tal-@ li jispecifikaw l-ispeci li fughom se jintuza l-prodott.
*

Ghat-tnaqqis fl-in¢idenza ta’ kete@})aqra tal-halib/erha qabel jew ftit wara li twelled li mistennija li
tizviluppa ketozi. ¢

4.3 Kontraindikazzjonijiét

Tuzax f’annimali (Jb‘u inqas minn 300 kg ta’ piz tal-gisem.
Tuzax f’kazijiéhia LSensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.
44 T t specjali ghal kull spe¢i li ghaliha hu indikat il-prodott

L-i kazzjoni ta’ annimali ghall-kura ghandha tkun fid-diskrezzjoni veterinarja. Il-fatturi ta’ riskju
jistghu jinkludu storja ta’ mard assoc¢jat ma’ nuqqas ta’ energija, kundizzjoni tal-gisem gholja u parita.

Fil-kaz ta’ rigurgitazzjoni bikrija, identifika l-annimal billi tqabbel in-numru tal-ID tal-annimal
man-numru fuq l-istrument li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr u erga’ aghti strument li
jerhi -medicina fil-kirxa tal-bhima i tixtarr li ma jkunx fih hsara (Ara sezzjoni 4.5).

4.5 Prekawzjonijiet Spec¢jali ghall-Uzu

Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali

Zomm il-baqar ikkurati f’Zona ristretta ghal siegha wara I-ghoti biex tosserva jekk ikunux belghu I-
medic¢ina jew f’kaz ta’ rigurgitazzjoni. Jekk dan isehh, erga’ aghti l-istrument li jerhi I-medicina jekk



ma jkun fiha ebda hsara. Jekk l-istrument li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ikun fih il-
hsara, aghti strument iehor li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr. Ibqa’ ¢¢ekkja 1-baqar ghal 4
ijjiem wara d-dozagg biex tosserva ghal sinjali li l-istrument 1i jerhi I-medic¢ina jkunx wehel fl-esofagu.

Sinjali ta’ twahhil jistghu jinkludu nefha segwita minn soghla, tleghib, nuqqas ta’ aptit u nuqqas ta’
tgancic.

Prekawzjonijiet spec¢ijali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tamministra l-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali

L-esponiment ghas-sustanza attiva jista’ jirrizulta f’reazzjoni allergika f’individwi suxxettibbli.

Persuni li ghandhom sensittivita e¢¢essiva maghrufa ghal monensin jew ghal kwalunkwe sustanza

mhux attiva ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medi¢inali veterinarju. . @
. \$

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tkun ged timmaniggja l-prodott medicinali veterinarju. Q
Uza l-ingwanti meta tkun qed timmaniggja l-istrument li jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’(bhjiha li tixtarr,

inkluz meta tkun ged tigbor strument li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarfdfigie rigurgitat.
Nehhi I-ingwanti u ahsel idejk u gilda esposta wara li tmiss strumenti li jerhu lyfedicina fil-kirxa.

Prekawzjonijiet ohrajn %0

/
Ingestjoni jew esponiment orali ghal monensin jistghu jkunu fatalggﬂﬁ%eb, zwiemel, ekwini ohrajn
jew farghuni. Thallix klieb, Zwiemel, ekwini ohrajn jew farghuni jik8bu access ghal prodotti

medi¢inali veterinarji li jkun fihom monensin. ¢

Minhabba r-riskju ta’ rigurgitazzjoni bolus, tippermettix l@h l-ispeci jiksbu access ghal zoni fejn
ikunu nzammu bagqar ittrattati. %

Zomm il-klieb ’il boghod minn annimali ttrattati. L-i tjeni accidentali ta’ ingredjent attiv mill-klieb
tista’ tkun fatali. Fil-kaz ta’ suspett ta’ ingestjoni ieb, fittex parir minghand veterinarju
minnufih. y

4.6 Effetti mhux mixtieqa (frekwen&witﬁ)

F’kazijiet rari, sinjali digestivi (ez.«dijared)disturb fl-istonku ta’ annimali ruminanti) gew osservati.
F’kazijiet rari hafna, ostruzzjoni %ﬁfagu giet osservata.
*
II-frekwenza ta’ effetti mh )%ieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:
- komuni hafna (aktar mj me ed 710 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)
- komuni (aktar minn d izda inqas minn 10 annimali £ 100 annimal ittrattat)
nn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 1,000 annimal ittrattat)
ed izda inqas minn10 annimali 10,000 annimal ittrattat)
inn annimal wiched 710,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

- rari (aktar mi
- rari hafna (i

G

4.7 @s\ﬁ-tqala, fi-treddigh u fi Zmien il-bidien

J is&ﬁtuia wagqt it-tqala u t-treddigh.

4.8 Interazzjoni ma’ prodotti medic¢inali ohra jew forom ohra ta’ interazzjoni
Xejn li hu maghruf.

4.9 Ammont li jinghata u l-metodu ta' amministrazzjoni

Uzu ghal-kirxa ta’ bhima i tixtarr.

Strument wiehed li jerhi l-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr irid jinghata lil baqra tal-halib/erha
minn 3-4 gimghat qabel id-data li mistennija jwelldu, billi tintuza ghodda adattata ghall-ghoti.



Kexxtone iforni doza medja ta’ madwar ta’ 335 mg ta’ monensin kuljum ghal madwar 95 jum.
Segwi l-istruzzjonijiet bir-reqqa.

Hemm bzonn li 1-annimal jitrazzan biex dan l-istrument li jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr
jinghata kif suppost. Dan it-trazzin ghandu jirristringi ¢-¢aqliq ’il quddiem/lura u jippermetti i r-ras
tal-annimal tinzamm fil-pozizzjoni estiza 'l quddiem u minghajr pressjoni fuq l-ghonq biex I-annimal
ma jifgax.

1. Kull strument li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ghandu numru individwali fuqu.
Ghandha tittiehed nota ta’ dan in-numru flimkien man-numru korrispondenti ta’
identifikazzjoni tal-annimal biex b’hekk, jekk strument li jerhi I-medic¢ina jigi rigurgitat, 1-
annimal ikun jista’ jigi identifikat.

2. Itwi l-gwienah ’l isfel matul il-korp tal-kapsula u dahhal il-kapsula fl-ghodda adatta
ghoti, bil-parti tal-ftuh l-ewwel.

3. TIrrestringi l-annimal bir-ras u l-ghonq migbudin ’il quddiem. Agbad l-annimal I%tha fil-
genb tal-halq. Dahhal 1-ghodda tal-ghoti fil-halq u evita s-snien ta’ quddiem. @1 X tevita
trawma u hsara lill-faringi u 1-esofagu, tuzax forza eccessiva.

4. Dahhal 1-ghodda tal-ghoti lil hemm mill-bazi tal-ilsien u accerta ruhek giMevita d-dras. Hekk
kif l-annimal ikun ged jibla’, 1-ghodda tal-ghoti tersaq facilment fuq i Ptal-ilsien. TUZAX
FORZA ECCESSIVA. Jekk tiltaga’ ma’ reZistenza, igbed 1-ghod it lura u rrepeti 1-

*

procedura. /
5. Kun cert li r-ras tal-ghodda tal-ghoti tkun lil hinn mill—baz'f{@ien. Meta l-annimal jibla’,
itfa’ ’l barra l-istrument li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ gm 1 tixtarr mill-ghodda tal-ghoti.

>

4.10 Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenz‘@doti) jekk ikun hemm bZonn

L-ghoti ac¢¢identali ta’ iktar minn strument wiehed 1i '@%ediéina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr jista’
jirrizulta f*xi reazzjonijiet avversi li huma tipici Km eccessiva ta’ monensin, li jinkludu nuqqas ta’
aptit, dijarea u letargija. Dawn generalment ikq{gn/ poranji. L-oghla doza ttollerata hi tipikament
bejn 1 mgu 2 mg ta’ monensin/kg ta’ piz tak;b' jum.

4.11 Perjodu ta' tizmim g:

*
Laham u gewwieni tal-annimali: @

Halib: xejn . O
AN

5. KWALITAJIEﬁKRMAKOLOGICI

Grupp farmako@ewtiku: Prodotti ohra ghall-passagg tal-ikel u tal-metabolizmu: medic¢ini ghall-
prevenzjoni 1t-trattament tal-acetonemija. Kodici veterinarja ATC: QA16QA06

Monensj s\U membru tal-grupp farmakoterapewtiku ta’ polyether ionophores, specifikament is-
sot carboxylic. Huma l-prodott ta’ prodotti ta’ fermentazzjoni naturali maghmula minn
Streptomyces cinnamonensis.

5.1 Kwalitajiet farmakodinamici

Monensin jehel mal-membrani ta’ ¢elluli batterici u jinterferixxi mal-manteniment ta’ gradients ta’
joni importanti fi¢-cellula 1i huma mehtiega ghat-trasport ta’ nutrijenti u biex jiggeneraw forza
protonmotiva. Monensin hu primarjament attiv kontra batterji Gram-pozittivi. Batterji Gram-negattivi
ghandhom membrani ¢ellulari ta’ barra kumplessi, li jirrizultaw f’rezistenza inerenti ghall-azzjoni tal-
jonofori. Ghalhekk, 1-effett ahhari ta’ monensin fil-kirxa hu li ¢¢aqlaq il-popolazzjoni mikrobjali 1i
jirrizulta fi tnaqqis tal-batterji li jipproducu acetate u butyrate u jzid il-batterji li jipproducu
propionate, il-prekursur glukoneogeniku. B’rizultat tal-bidla fil-popolazzjoni ta’ batterji fil-kirxa, 1-
effi¢jenza tal-metabolizmu tal-energija titjieb. Fil-baqra tal-halib wagqt it-twelid u ftit wara li twelled, 1-



effetti pozittivi ta’ monensin jinkludu tnaqqis fil-ketones tad-demm, zieda fil-glucose fis-serum u
tnaqqis fl-in¢idenza ta’ ketozi.

5.2 Taghrif farmakokinetiku

Is-sit ta’ azzjoni ghal monensin moghti fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr hu l-passagg gastrointestinali.
L-ghoti ta’ monensin fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr hu segwit minn metabolizmu first pass estensiv li
jirrizulta f’konéentrazzjonijiet baxxi ta’ monensin fi¢-Cirkolazzjoni sistemika. [1-metaboliti u
l-medicina principali jigu eliminati fil-bila.

Meta s-sottounitajiet tal-pillola gol-istrument li jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr imissu
1-fluwidu tal-kirxa fil-fetha tal-istrument, jifforma gell u johrog bil-mod mill-istrument li jerhi I-
medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr. Monensin johrog mill-istrument li jerhi l-medi¢ina ﬁl—kirx@

f"dozagg medju ta’ bejn wiehed u iehor ta’ 335 mg/kuljum. 0<1/
6. TAGHRIF FARMACEWTIKU é)g
6.1 Lista ta’ ingredjenti Q

Sottounita %0
Sucrose fatty acid ester 4
Carbomer (\\%
Lactose monohydrate

Magnesium stearate 6

*
Silica, colloidal anhydrous tQ\

Strument @
Ghatu tal-polypropylene* tal-ftuh. Q
Planger tal-polypropylene*. ;\o
Bettija u gewnah tal-polypropylene*. é\o

Molla tal-azzar.

*[1-komponenti tal-polypropylene huﬂ@uriti b’sunset yellow E110
*

6.2 Inkompatibilitajiet magg@

>

Mhux applikabbli ,\/\

6.3 Zmien kemm @/tajjeb il-prodott medic¢inali

Zmien kemm i yjeb l-prodott medicinali veterinarju kif ippakkjat ghall-bejgh: 3 snin
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur

6.4 \if spec¢jali dwar kif ghandu jinhazen
Zo¥~il-fojl maghluq tajjeb.
6.5 In-natura ul-ghamla tal-ippakkjar li jmiss mal-prodott

Borza ta’ fojl tal-aluminju li jkun fiha 1, 3 jew 5 strument(i) li jerhu medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li
tixtarr.

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq.

6.6 Prekawzjonijiet spec¢jali ghar-rimi tal-prodotti medicinali veterinarji mhux uzati jew
materjal iehor ghar-rimi li huwa derivat minn dawn il-prodotti



Kwalunkwe prodott medicinali veterinarju li ma giex uzat jew materjal ghar-rimi li huwa derivat minn
dan il-prodott medicinali veterinarju jew kwalunkwe strument li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li
tixtarr rigurgitat ghandhom jintremew skont kif jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

7.  DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
I-Germanja

8. NUMRU(I) TAL-AWTORIZZAZZJONI(JIET) GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

EU/2/12/145/001-003 . ’/\/®

9. DATA TAL-EWWEL AWTORIZZAZZJONI / TIGDID TAL-AWTORI@%ZJ ONI

Data tal-ewwel awtorizzazzjoni: 28/01/2013 Q

Data tal-ahhar tigdid: 06/12/2017 0
jeo)

10. DATA TA’ REVIZJONI TAT-TEST (\\6

XX/SSSS ‘\6

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali \%’Qarju tinstab fuq il-websajt tal-Agenzija
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu@

N

PROJBIZZJONI TA’ BEJGH, PROVVI%U/J EW UZU

Mhux applikabbli. Q:


http://www.ema.europa.eu/
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ANNESS I1 g‘\\@
MANIFATTUR RESPONSABBLI L-HRUG TAL-LOTT

KONDIZZJONIJIET JEW RE ZZJONLJIET RIGWARD
IL-PROVVISTA U L-UZU

&
DIKJARAZZJONI TALS@A



A.

MANIFATTUR RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT

Isem u indirizz tal-manifattur responsabbli mill-hrug tal-lott

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

Franza

B.

KONDIZZJONUIET JEW RESTRIZZJONIJIET RIGWARD IL-PROVVISTA U

L-UZU

Prodott medicinali veterinarju li jinghata bir-ricetta.

C.

DIKJARAZZJONI TAL-MRLs

N

ogQ

[1-Kumitat ghal Prodotti Medic¢inali ghall-Uzu Veterinarju rrakomanda l-inkluzgogi ta’ Monesin

f’Kexxtone f’tabella numru 1 (Sustanzi ammissibbli) fl-Anness tar-Regolame

-“Kummissjoni (UE)

Nru 37/2010 kif gej:
gej 1@
Sustanza Residwu li | Speceta’ | MRL Tessutﬁ{&poiizzjonijiet Klassifikazzjoni
farmakologikament | jimmarka |l-annimal mmikati [* ohrajn terapewtika
attiva K\
Monensin Monensin | Baqgar 2 ug/kg coli Xejn Sustanza anti-
A 10 pg/ infettiva/antibijo
50 ied tika
1 Kliewi
Halib

fg/kg
"4

ammissibbli li ghalihom m’hemmx bz

a’ limiti massimi ta’ residwi kif indikat fit-tabella numru 1

L-addittivi elenkati f’sezzjoni 6.1 tal—@wﬁéi tal-Prodott fil Qosor huma jew sustanzi

tal-anness tar-Regolament tal-
hdan l-iskop tar-Regolament

veterinarju.

N\
o

2

o
O&//\/

Kumyhi
*

sjofii (UE) Nru 37/2010 jew huma kkunsidrati 1i ma jaqghux fi
470/2009 meta uzati bhal f’dan il-prodott medic¢inali




ANNESS III

TIKKETTA U L-FULJETT TA?

N

HRIF






TAGHRIF LI GHANDU JIDHER FUQ IL-PAKKETT TA' BARRA

BORZA TAL-FOJL LI FIHA 1,3 JEW 5 STRUMENTI LI JERHU KONTINWAMENT IL-
MEDICINA FIL-KIRXA TAL-BHIMA LI TIXTARR

1. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU

Kexxtone 32.4 g strument li kontinwament jerhi 1-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ghal baqar
monensin

2. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA ATTIVA

Vo N
‘A'C
>
35.2 g ta’ monensin sodium (ekwivalenti ghal 32.4 g ta” monensin) Q<\/
%)
3. GHAMLA FARMACEWTIKA G\\J
=4

Strument li kontinwament jerhi l-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr. OQ

2

4. DAQS TAL-PAKKETT g‘\\“O

Strument 1 li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ‘\6
3 strumenti li jerhu I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtan’Q
5 strumenti li jerhu l-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtaQ

&

| 5. SPECI GHAL XIEX HUWA INDI T}B—vPRODOTT

Bagar (Bagqar tal-halib u erieh) ’Q@'
N Q

| 6.  INDIKAZZJONIUJIETR N

Il

| 7. METQDU B'MOD(I) TA’ AMMINISTRAZZJONI
Vv

Aqra I-fulj &taghrif gabel 1-uzu.
Uzu gh a ta’ bhima Ii tixtarr

'y

\ 8.  ZMIEN(IJIET) TA' TIZMIM

Laham u gewwieni tal-annimal: xejn
Halib: xejn

9. TWISSIJIET SPECJALI OHRA, JEKK MEHTIEG

Agra I-fuljett ta' taghrif qabel luzu

1"



Ingestjoni jew esponiment orali ghal monensin jistghu jkunu fatali fil-klieb, zwiemel, ekwini ohrajn
jew farghuni. Thallix klieb, Zwiemel, ekwini ohrajn jew farghuni jiksbu access ghal prodotti
medic¢inali veterinarji li jkun fihom monensin.

Minhabba r-riskju ta’ rigurgitazzjoni bolus, tippermettix lil dawn l-ispeci jiksbu access ghal Zoni fejn
ikunu nzammu bagqar ittrattati.

L-esponiment ghas-sustanza attiva tista’ tirrizulta f’reazzjoni allergika f’persuni suxxettibbli. Persuni
li ghandhom sensittivita e¢¢essiva maghrufa ghal monensin jew ghal kwalunkwe sustanza mhux attiva
ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott medicinali veterinarju.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tkun gqed timmaniggja l-prodott medic¢inali veterinarju.

Uza l-ingwanti meta tkun ged timmaniggja I-istrument li jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr,
inkluz meta tkun qged tigbor strument li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr li jkun gie

rigurgitat. . @
Nehhi I-ingwanti u ahsel idejk u gilda esposta wara li tmiss strumenti li jerhu I-medicina ﬁl-k@da’

bhima i tixtarr. Q

-

10. DATA TA' SKADENZA 9

Jiskadi {xahar/sena} 0
Ladarba jinfetah uza sa......... ,%
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar i jmiss lgxil\@ﬂott: 6 xhur

PN

11. KUNDIZZJONIJIET SPECJALI DWAR KIF W} JINHAZEN

-
Zomm il-fojl maghlugq tajjeb. @Q
O

12. PREKAWZJONLJIET SPECJALI QMR IR-RIMI TA’ PRODOTTI MHUX UZATI

JEW MATERJAL IEHOR Gﬂ% I, JEKK IKUN IL-KAZ
.
Materjal ta’ skart ghandu jintrema sQ@f jitolbu r-regolamenti tal-pajjiz.

+ 0O

13. IL-KLIEM “GHALA-KURA TAL-ANNIMALI BISS” U KUNDIZZJONUJIET JEW
RESTRIZZJ ONR‘I WAR IL-PROVVISTA U L-UZU, JEKK APPLIKABBLI

>

RN

v
Ghall-kura tal-a@@« iss. Ghandu jinghata biss b’ri¢etta veterinarja.

14. IL&I‘EM “ZOMM FEJN MA JIDHIRX U MA JINTLAHAQX MIT-TFAL”

Zo%qn ma jidhirx u ma jintlahaqx mit-tfal.

15. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
I1-Germanja

12




16. NUMRU/I TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-TQEGHID FIS-SUQ

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

‘ 17. NUMRU TAL-LOTT TAL-MANIFATTUR

Lott {numru}

13



14



FULJETT TA’ TAGHRIF:
Kexxtone 32.4 g strument li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr ghal baqar

1. L-ISEM U L-INDIRIZZ TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHAT-
TQEGHID FIS-SUQ U TAD-DETENTUR TAL-AWTORIZZAZZJONI GHALL-
MANIFATTURA RESPONSABBLI GHALL-HRUG TAL-LOTT, JEKK DIFFERENTI

Detentur tal-awtorizzazzjoni ghat-tgeghid fis-suq:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

I-Germanja

oy
Manifattur responsabbli ghall-hrug tal-lott: . /1/
Elanco France S.A.S Q\
26 Rue de la Chapelle
68330 Huningue ()%

Franza %
O,

2. ISEM TAL-PRODOTT MEDICINALI VETERINARJU %0
4
Kexxtone 32.4 g strument li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li ()\&{%ghal baqar

monensin t
*

3. DIKJARAZZJONI TAS-SUSTANZA() ATTI@U INGREDJENTI) OHRA

Monensin 32.4 g (ekwivalenti ghal 35.2 g ta’ mo;@sodium)
’

Strument ¢ilindriku orangjo tal-polypropylep&ferhi l-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr

identifikat unikament b’numru u I-kelm ENSIN", mghammar bil-gwienah, li jikkonsisti
f’qalba li hi pprezentata f’munzell ta’ ottounita

>

4. INDIKAZZJ ONI(JI@
Ghat-tnaqqis ﬂ—inéidenzl‘%
tizviluppa ketozi. @

5. KON&A\ DIKAZZJONUJIET

Tuzax mali li jiznu inqas minn 300 kg ta’ piz tal-gisem.
Tu azijiet ta’ sensittivita ghall-ingredjent attiv; ingredjenti mhux attivi jew ingredjenti ohra.

etozi f’baqra tal-halib/erha qabel jew ftit wara li twelled li mistennija li

6. EFFETTI MHUX MIXTIEQA

F’kazijiet rari, sinjali digestivi (ez. dijarea, disturb fl-istonku ta’ annimali ruminanti) gew osservati.
F’kazijiet rari hafna, ostruzzjoni fl-esofagu giet osservata.

Il-frekwenza ta’ effetti mhux mixtieqa hija definita skont din il-konvenzjoni:

- komuni hafna (aktar minn wiehed 10 annimali ttrattati li juru effetti mhux mixtieqa)

- komuni (aktar minn wiehed izda ingas minn 10 annimali £ 100 annimal ittrattat)

- mhux komuni (aktar minn wiehed izda inqgas minn10 annimali f*1,000 annimal ittrattat)
- rari (aktar minn wiehed izda inqas minn10 annimali £ 10,000 annimal ittrattat)
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- rari hafna (inqas minn annimal wiched £°10,000 annimal ittrattat, inkluzi rapporti izolati).

Jekk tinnota xi effetti serji anke dawk mhux imsemmija f*dan il-fuljett, jew tahseb li I-medi¢ina ma
hadmitx, jekk joghgbok informa lit-tabib veterinarju tieghek.

7. SPECI LI GHALTHOM HUWA INDIKAT IL-PRODOTT

Bagqar (baqar tal-halib u erieh)

8. DOZA GHAL KULL SPECI, MOD(I) UMETODU TA' AMMINISTRAZZJONI

Ghal uzu fil-kirxa ta’ bhima 1i tixtarr.

9. PARIR SABIEX TAMMINISTRA B'MOD KORRETT %0
4

Segwi l-istruzzjonijiet bir-reqqa. (\\6

'gediéina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr

ddiem/lura u jippermetti li r-ras tal-
ressjoni fuq 1-ghonq biex I-annimal ma

Hemm bzonn li I-annimal jitrazzan biex dan l-istrument i je
jinghata kif suppost. Dan it-trazzin irid jillimita movimen
annimal tinzamm fil-pozizzjoni estiza ’1 quddiem u min

jifgax.
Kull strument 1i jerhi 1-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhi tarr ghandu numru individwali fuq I-
istrument. Ghandha tittiehed nota ta’ dan in-n imkien man-numru korrispondenti ta’

identifikazzjoni tal-annimal biex b’hekk, jel% ment li jerhi l-medi¢ina jigi rigurgitat, 1-annimal

ikun jista’ jigi identifikat.
Itwi I-gwienah ’1 isfel matul il-korp ta@ent li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr u
dahhal il-kapsula fl-ghodda adattataghatl;ghoti, fil-parti tal-ftuh l-ewwel.

Billi toqghod bilwieqfa fuq naha a tal-annimal, Zzommu b’rasu u ghonqu migbudin ’il quddiem u
zommu b’mod sod ma’ genbe'g bad l-annimal b’id wahda fil-genb tal-halq. Dahhal 1-ghodda
tal-ghoti fil-halq u evita s-sﬂe/xa’ quddiem. Sabiex tevita trawma u hsara lill-faringi u l-esofagu,
tuzax forza eccessiva.

Dahhal 1-ghodda tal-
annimal ikun ged ji

@L 1l hinn mill-bazi tal-ilsien u ac¢certa ruhek li tevita d-dras. Hekk kif I-
;1-ghodda tal-ghoti tersaq fa¢ilment fuq il-bazi tal-ilsien. TUZAX FORZA
ECCESSIVA. taga’ ma’ rezistenza, igbed ftit lura l-ghodda tal-ghoti u rrepeti l-procedura.
Kun ¢ert li r;235 tal-ghodda tal-ghoti tkun lil hinn mill-bazi tal-ilsien. Meta l-annimal jibla’, itfa’ ’1
barra 1-is t li jerhi I-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr mill-ghodda tal-ghoti.

Zo baqar ikkurati f"Zona ristretta ghal siegha wara l-ghoti biex tosserva jekk ikunux nagsu milli
jibilghu l-medicina jew f’kaz ta’ rigurgitazzjoni. Jekk dan isehh, erga’ aghti l-istrument li jerhi I-
medicina jekk ikun minghajr hsara. Jekk l-istrument li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr
ikun fih il-hsara, aghti strument iehor li jerhi I-medicina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr. Ibga’ ¢cekkja 1-
baqar ghal 4 ijiem wara d-dozagg biex tosserva ghal sinjali li l-istrument 1i jerhi I-medic¢ina ikunx
wehel fl-esofagu. F’kaz ta’ rigurgitazzjoni bikrija identifika n-numru tal-annimal billi tqabbel man-
numru tal-istrument li jerhi I-medicina.

Sinjali ta’ twahhil jistghu jinkludu nefha segwita minn soghla, tleghib, nuqqas ta’ aptit u nuqqas ta’
tqancic.

10. PERJODU TA' TIZMIM
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Laham u gewwieni tal-annimali: xejn

Halib: xejn

11. PREKAWZJONIJIET SPECJALI GHALL-HAZNA
Zomm fejn ma jidhirx u ma jintlahagx mit-tfal.

Zomm il-fojl maghlugq tajjeb.
Zmien kemm idum tajjeb wara li jkun infetah l-ippakkjar li jmiss mal-prodott: 6 xhur

Tuzax dan il-prodott medicinali veterinarju wara d-data ta’ skadenza li tinsab fuq il-pakkett wgra@

“Jiskadi”. Id-data ta’ skadenza tirreferi ghall-ahhar jum tax-xahar. 0\

12. TWISSIJIET SPECJALI O6
Prekawzjonijiet spec¢jali ghall-uzu fl-annimali:

L-identifikazzjoni ta’ annimali ghall-kura ghandha tkun fid-diskrezzjoni Ve . [l-fatturi ta’ riskju

jistghu jinkludu storja ta’ mard asso¢jat ma’ nuqqas ta’ energija, puntegg @ tal-kundizzjoni tal-
gisem u parita. 6

Prekawzjonijiet spec¢jali i ghandhom jittiehdu mill-persuna li tasnm 1stra I-prodott medi¢inali
veterinarju lill-annimali: ¢
L-esponiment ghas-sustanza attiva tista’ tirrizulta f’reazz;j
Persuni li ghandhom sensittivita eccessiva maghrufa gh ensin jew ghal kwalunkwe sustanza
mhux attiva ghandhom jevitaw kuntatt mal-prodott m 1 veterinarju.

Tikolx, tixrobx u tpejjipx waqt li tkun ged timmapi -prodott medicinali veterinarju.

Uza l-ingwanti meta tkun ged timmaniggja I—E‘gé nt li jerhi I-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr,

rgika f’individwi suxxettibbli.

inkluz meta tkun ged tigbor istrument li jerhi dic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr li jkun gie

rigurgitata Q

Nehhi I-ingwanti u ahsel idejk u gilda Q ta wara li tmiss strumenti li jerhu 1-medicina fil-kirxa.
*

Prekawzjonijiet ohrajn: 9

Ingestjoni jew esponiment ora 1 monensin jistghu jkunu fatali fil-klieb, Zwiemel, ekwini ohrajn
jew farghuni. Thallix klieb, wmel, ekwini ohrajn jew farghuni jiksbu ac¢cess ghal prodotti
medic¢inali veterinarji i j thom monensin.

Minhabba r-riskju ta gitazzjoni bolus, tippermettix lil dawn l-ispec¢i jiksbu access ghal Zoni fejn
ikunu nzammu b iffrattati.

Zomm il-klieb: hod minn annimali ttrattati. L-ingestjoni ac¢identali ta’ ingredjent attiv mill-klieb
tista’ tkun @ il-kaz ta’ suspett ta’ ingestjoni minn klieb, fittex parir minghand veterinarju

minnufi

T eddigh:
Jista$ jintuza matul it-tqala u t-treddigh.

Doza eccessiva (sintomi, pro¢eduri ta’ emergenza, antidoti):

L-ghoti ac¢identali ta’ iktar minn strument wiehed li jerhi l-medic¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr jista’
jirrizulta f°xi reazzjonijiet avversi li huma tipici ta’ doza e¢¢essiva ta’ monensin, li jinkludu nuqqas ta’
aptit, dijarea u letargija. Dawn generalment ikunu temporanji. L-oghla doza ttollerata hi tipikament
bejn 1 mg u 2 mg ta’ monensin/kg ta’ piz tal-gisem/jum.

Inkompatibilitajiet:
Mhux applikabbli
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13. PREKAWZJONLJIET SPECJALI DWAR RIMI TA' PRODOTT MHUX UZAT JEW
MATERJAL IEHOR GHAR-RIMI, JEKK IKUN IL-KAZ

Medicina veterinarja li ma gietx uzata jew skart iechor minn tali prodotti medi¢inali veterinarji jew
kwalunkwe strument li jerhi 1-medi¢ina fil-kirxa ta’ bhima li tixtarr rigurgitat, ghandhom jintremew
skont kif jitolbu r-regolamenti lokali.

14. DATA META GIE APPROVAT L-AHHAR IL-FULJETT TA’ TAGHRIF

<JJ/XX/SSSS>

Informazzjoni dettaljata dwar dan il-prodott medicinali veterinarju tinstab fuq il-websajt tal-Ag f@a
Ewropea dwar il-Medicini http://www.ema.europa.eu/. * /i/

<>6Q

Borza ta’ fojl tal-aluminju li jkun fiha 1, 3 jew 5 strument(i) li jerhu medi¢ina @irxa ta’ bhima li

tixtarr.
2

Mhux id-dagsijiet kollha tal-pakkett jistghu geghdin fis-suq. . 6
N\

15. TAGHRIF IEHOR

Ghal kull taghrif dwar dan il-prodott medicinali veterinarju, jel%(s)éigbok ikkuntattja lid-detentur tal-

awtorizzazzjoni ghat-tqeghid fis-suq. ‘\
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