I PRIEDAS

VETERINARINIO VAISTO APRASAS



1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kexxtone 32,4 g, nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné galvijams

2. KOKYBINE IR KIEKYBINE SUDETIS

Veikliosios medZiagos:

monenzino 32,4 g (atitinka 35,2 g monenzino natrio druskos).
Kiekvienoje didziojo prieskrandzio priemonéje yra 12 subvienety, kuriy kiekviename yra po 2,7 g
monenzino (atitinka 2,9 g monenzino natrio druskos).

ISsamy pagalbiniy medziagy sarasg zr. 6.1 p.

3.  VAISTO FORMA

Nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné.

Cilindriné oranziné polipropileniné didziojo prieskrandzio priemoné, turinti unikaly identifikavimo
numer]j ir zodis "MONENSIN", su sparneliais, kurioje yra rietuve sudaran¢iy 12 subvienety Serdis.
4. KLINIKINIAI DUOMENYS

4.1.  Paskirties gyviiny rasis (-ys)

Galvijai (pieninés karvés ir telyc¢ios).

4.2. Naudojimo indikacijos, nurodant paskirties gyviiny riisis

Pieniniy karviy ir tely¢iy sergamumui ketoze sumazinti pries§ arba po versiavimosi, kai tikétina, kad
joms gali pasireiksti ketoze.

4.3. Kontraindikacijos

Negalima naudoti gyvuliams, sveriantiems maziau kaip 300 kg.
Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medziagy.

4.4. Specialieji ispéjimai, naudojant atskiry rasiy paskirties gyviinams

Veterinarijos gydytojas savo nuoziiira turéty nustatyti, kuriems gyvuliams skirti gydyma. Rizikos
veiksniais gali biiti anksc¢iau persirgtos su energijos triikumu susijusios ligos, nutukimas bei
verSiavimysi skaicius.

Pirmalaikio atrijimo atveju gyvulj reikia identifikuoti sutikrinant gyvulio identifikavimo ir didZiojo
prieskrandzio priemonés numerius ir pakartotinai skirti nepazeistg didziojo prieskrandzio priemong
(Zr. 4.5 p.).



4.5. Specialiosios naudojimo atsargumo priemonés

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaista gyvinams

Ivedus priemong, 1 valandg galvijus reikia laikyti uzdaroje zonoje, kad buity galima stebéti, ar ji buvo
nuryta ir ar nebuvo atryta. Jei gyvulys nenurijo didziojo prieskrandzio priemonés arba jg atrijo ir jeigu
ji nepazeista, reikia jvesti i§ naujo,. Jeigu pazeista, reikia jvesti nauja didZiojo prieskrandzio priemong.
Pakartotinai tikrinti galvijus reikia iki 4 dieny, jvedus priemone, norint stebéti, ar neatsirado pozymiy,
kad didziojo prieskrandzio priemon¢ jstrigo stempléje.

Istrigimo pozymiai gali buiti iSputimas, kurj gali lydéti kosulys, seilétekis, apetito nebuvimas ir
iSsekimas.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems veterinarinj vaista gyvinams

Veiklioji medZiaga jautriems asmenims gali sukelti alergine reakcija. Zmongs, kuriems yra padidéjes
jautrumas monenzinui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turi vengti saly¢io su veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojant didZiojo prieskrandZio priemong (taip pat ir iSimant atrytg didziojo prieskrandzio priemong)
reikia miivéti pirstines.

Po saly¢io su didziojo prieskrandzio priemonémis reikia nusimauti pirStines ir nusiplauti rankas bei

paveiktg oda.

Kitos atsargumo priemonés

Sunims, arkliams, kitiems arkliniy $eimos gyvinams ir perlinéms vistoms vaisto prarijimas ar
patekimas j burng gali biiti mirtinas.

Neleisti Sunims, arkliams, kitiems arkliniy Seimos gyviinams arba perlinéms vi§toms gauti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra monenzino. D¢l boliuso atrijimo galimybés minéty rasiy
gyviinams negalima leisti eiti j vietas, kuriose laikomi gydyti galvijai.

Sunis reikia laikyti atokiau nuo gydomy gyviiny. Sunims atsitiktinai prarijus veikliaja medziaga,
pasekmés buvo mirtinos. Kilus jtarimui, kad Sunys prarijo vaistg, nedelsiant reikia kreiptis ]
veterinarijos gydytoja.

4.6. Nepalankios reakcijos (daZznumas ir sunkumas)

Retais atvejais pasireiské virSkinamojo trakto reakcijos (pvz., viduriavimas, atrajotojy skrandzio
sutrikimas).

Labai retais atvejais pasireiské stemplés nepraeinamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:

- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviuny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maziau nei 1 1§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).
4.7. Naudojimas vaikingumo, laktacijos ar kiauSiniy déjimo metu

Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

4.8. Saveika su Kkitais vaistais ir Kitos saveikos formos

NeZinoma.



4.9. Dozés ir naudojimo budas

Naudoti j didjji prieskrandj.
Pieninei karvei / telyciai reikia jvesti vieng didziojo prieskrandzio priemong likus 3-4 savaitéms iki
numatomo versiavimosi, naudojant tinkama jvedimo jrankj.

Kexxtone mazdaug 95 dienas i$skiria apytikriai 335 mg viduting monenzino dozg per para.
Reikia atidziai laikytis nurodymy.

Norint tinkamai jvesti Sig didziojo prieskrandzio priemong, gyvulj biitina atitinkamai fiksuoti. Toks

fiksavimas turi riboti judéjima j priek] ir atgal bei leisti gyvulio galva laikyti iStiesta j priekij,

nespaudziant kaklo, kad gyvulys neuzdusty.

1. Kiekviena didziojo prieskrandzio priemoné turi unikaly numeri, uzrasyta isilgai priemonés
korpuso. Sj numerj biitina uzregistruoti su atitinkamu gyvulio identifikavimo numeriu, kad tuo
atveju, jei didziojo prieskrandzio priemoné biity atryta, biity galima atpazinti gyvulj.

2. Nulenkti sparnelius isilgai didziojo prieskrandzio priemonés korpuso ir jstatyti priemong |
tinkamg jvedimo jrankj galu su anga.
3. Fiksuoti gyvulj taip, kad jo galva ir kaklas biity istiesti j priekj. Viena ranka suimti gyvulj uz

jo burnos kampo. Jvesti jvedimo jrankj j burng, nekliudant priekiniy danty. Kad biity i§vengta
ryklés ir stemplés traumos bei pazeidimo, nenaudoti per didelés jégos.

4. Ivesti jvedimo jrankj uz liezuvio pagrindo, nekliudant kriiminiy danty. Gyvuliui ryjant,
jvedimo jrankis lengvai judés liezuvio pagrindu. NENAUDOTI PERNELYG DIDELES
JEGOS. Pajutus pasipriesinima, Siek tiek istraukti jrankj ir pakartoti procediira.

5. Isitikinti, kad jvedimo jrankio galvuté biity praéjusi liezuvio pagrinda. Gyvuliui ryjant,
iSstumti didziojo prieskrandzio priemong i§ jvedimo jrankio.

4.10. Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemonés, prieSnuodZziai), jei biitina

Netyc¢ia jvedus daugiau kaip vieng didziojo prieskrandzio priemong, gali pasireiksti kai kurios
monenzino perdozavimui biidingos nepalankios reakcijos, t. y. sumazéjes apetitas, viduriavimas ir
letargija. Paprastai jos yra laikinos. DidZiausia toleruojama dozé paprastai yra 1-2 mg monenzino 1 kg
kiino svorio per parg.

4.11. ISlauka

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

5, FARMAKOLOGINES SAVYBES

Farmakoterapiné grupé: kiti virSkinamojo trakto ir metabolizmo vaistai: vaistai acetonemijos
profilaktikai ir (ar) gydymui. ATCvet kodas: QA16QA06.

Monenzinas priklauso polieteriniy jonofory farmakoterapinei grupei, konkreciai karboksilo pogrupiui.
Tai junginiai, gaunami i$ Streptomyces cinnamonensis gaminamy natiiralios fermentacijos produkty.

5.1. Farmakodinaminés savybés

Monenzinas jungiasi prie bakterijy lasteliy membrany ir trukdo palaikyti svarbiy jony gradientus
lasteléje, butinus maistinéms medziagoms pernesti bei protony varomajai jégai generuoti. Monenzinas
daugiausia veikia gramteigiamas bakterijas. Gramneigiamos bakterijos turi sudétingas iSorines lastelés
membranas, todé¢l yra i§ prigimties atsparios jonofory veikimui. Todél pagrindinis monenzino poveikis
didziajame prieskrandyje pasireiskia tuo, kad mikroby populiacija yra pakei¢iama, sumazinant
acetatus ir butiratus gaminanciy bakterijy skaiciy ir padidinant propionatus (gliukoneogenezés
pirmtakus) gaminanciy bakterijy skaiciy. Dél bakterijy populiacijos poky¢io didziajame prieskrandyje



iSauga energijos metabolizmo veiksmingumas. Teigiamas monenzino poveikis verSingoms pieninéms
karvéms pasireiskia tuo, kad sumazéja ketony kiekis kraujyje, padidéja gliukozés koncentracija
serume ir re¢iau pasireiskia ketozé.

5.2.  Farmakokinetinés savybés

I didjjj prieskrandj jvesto monenzino veikimo vieta — vir§kinimo traktas. [vedus monenzino j didjjj
prieskrandj, vyksta ekstensyvus prieSsisteminis metabolizmas, dél kurio sistemingje kraujo apytakoje
nustatoma nedidelé monenzino koncentracija. Su tulzimi i$siskiria metabolitai ir pirminis vaistas.
Kai tableté-subvienetai didZiojo prieskrandzio priemonés viduje per dangtelio angg sgveikauja su
didZiojo prieskrandzio sultimis, susidaro gelis, ir 1étai iSsiskiria i§ didZiojo prieskrandzio priemonés.
Monenzinas iSsiskiria i§ didZiojo prieskrandZio priemonés mazdaug 335 mg per para vidutine doze.
6. FARMACINIAI DUOMENYS

6.1. Pagalbiniy medZiagy sarasas

Subvienetas

Riebaly rtugscéiy sacharozés esteris,

karbomeras,

laktozés monohidratas,

magnio stearatas,

silicio oksidas, koloidinis bevandenis.

Priemoné

Polipropileninis* dangtelis su kalibruota anga.

Polipropileninis* stimoklis.

Polipropileninis* cilindras ir sparnelis.

Plieniné spyruoklé.

*Polipropileniniai komponentai nudazyti saulélydzio geltonuoju E110.

6.2. Pagrindiniai nesuderinamumai

Nera.

6.3. Tinkamumo laikas

Veterinarinio vaisto tinkamumo laikas, nepazeidus originalios pakuotés, — 3 metai.
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai.

6.4. Specialieji laikymo nurodymai

Folijos maiselj laikyti sandariai uzdaryta.

6.5. Pirminés pakuotés pobiudis ir sudedamosios dalys

Aliuminio folijos maiselis, kuriame yra 1, 3 arba 5 didziojo prieskrandzio priemonés.
Gali biti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

6.6. Specialiosios nesunaudoto veterinarinio vaisto ar su jo naudojimu susijusiy atlieky
naikinimo nuostatos

Nesunaudotas veterinarinis vaistas, su juo susijusios atliekos arba atrytos didZiojo prieskrandzio
priemonés turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.



7. REGISTRUOTOJAS

Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Vokietija

8. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

EU/2/12/145/001-003

9. REGISTRAVIMO / PERREGISTRAVIMO DATA

Registravimo data: 28/01/2013
Perregistravimo data: 06/12/2017

10. TEKSTO PERZIUROS DATA

ISsamig informacija apie §j veterinarinj vaistg galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

DRAUDIMAS PREKIAUTI, TIEKTI IR (ARBA) NAUDOTI

Neéra.



II PRIEDAS

BIOLOGISKAI VEIKLIOS MEDZIAGOS GAMINTOJAS IR GAMINTOJAS,
ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

DUOMENYS APIE DLK



A.  GAMINTOJAS, ATSAKINGAS UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA

Gamintojo, atsakingo uz vaisto serijos iSleidima, pavadinimas ir adresas

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

B. SALYGOS AR APRIBOJIMAI DEL TIEKIMO IR NAUDOJIMO

Parduodama tik su veterinariniu receptu.

C. DUOMENYS APIE DLK

Veterinariniy vaisty komitetas rekomendavo monenzing vaiste Kexxtone taip jtraukti j Komisijos
reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentelg (leidziamos naudoti medziagos):

Farmakologiskai Nustatomasis Gyviuny | DLK Tiriamieji | Kitos Terapine

veikli medziaga likutis rasys audiniai nuostatos | klasifikacija

Monenzinas Monenzinas A | Galvijai | 2 pg/kg Raumenys | Néra Antiinfekciné
10 ug/kg | Riebalinis medziaga /
50 ug/’kg | audinys antibiotikas

10 ug/kg | Kepenys
2 ug/kg Inkstai
Pienas

Pagalbinés medziagos, iSvardytos VVA 6.1 p., yra arba leidZziamos naudoti medZziagos, kurioms pagal
Komisijos reglamento (ES) Nr. 37/2010 priedo 1 lentel¢ DLK nustatyti nereikia, arba medziagos,
vertinamos kaip nepatenkancios j Reglamento (EB) Nr. 470/2009 taikymo sritj, kai naudojamos kaip
Siame veterinariniame vaiste.




III PRIEDAS

ZENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS



A. ZENKLINIMAS
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DUOMENYS, KURIE TURI BUTI ANT PIRMINES PAKUOTES

FOLIJOS MAISELIS, KURIAME YRA 1, 3 ARBA 5 NUOLATINIO ATPALAIDAVIMO
DIDZIAJAME PRIESKRANDYJE PRIEMONES

1. VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kexxtone 32,4 g, nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné galvijams
Monenzinas

2. VEIKLIOJI (-I0SIOS) MEDZIAGA (-OS)

35,2 g monenzino natrio druskos (atitinka 32,4 g monenzino).

3. VAISTO FORMA

Nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné.

4. PAKUOTES DYDIS

1 didziojo prieskrandZzio priemoné.
3 didziojo prieskrandzio priemongs.
5 didziojo prieskrandzio priemonés.

| 5. PASKIRTIES GYVONU RUSIS (-YS)

Galvijai (pieninés karvés ir telycios).

| 6.  INDIKACLJA (-OS)

‘ 7. NAUDOJIMO BUDAS (-Al) IR METODAS

Pries naudojant butina perskaityti informacinj lapelj.
Naudoti j didjjj prieskrand;.

8. ISLAUKA

Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.
Pienui — 0 pary.

9. SPECIALIEJI JSPEJIMAL JEI REIKIA

Pries naudojant biitina perskaityti informacinj lapelj.
Sunims, arkliams, kitiems arkliniy Seimos gyviinams ir perlinéms vistoms vaisto prarijimas ar
patekimas j burng gali biiti mirtinas.
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Neleisti Sunims, arkliams, kitiems arkliniy Seimos gyviinams arba perlinéms vistoms gauti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra monenzino.

Dél boliuso atrijimo galimybés minéty risiy gyviinams negalima leisti eiti j vietas, kuriose laikomi
gydyti galvijai. Veiklioji medZiaga jautriems asmenims gali sukelti alerging reakcija. Zmonés, kuriems
yra padidéjes jautrumas monenzinui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turi vengti salycio su
veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaista negalima valgyti, gerti ar rukyti.

Naudojant didZiojo prieskrandZio priemong (taip pat ir iSimant atrytg didziojo prieskrandzio priemong)
reikia miivéti pirStines.

Po saly¢io su didziojo prieskrandzio priemonémis reikia nusimauti pir§tines ir nusiplauti rankas bei
paveikta oda.

10. TINKAMUMO DATA

Tinka iki {ménuo/metai}
Atidarius sunaudoti iki...
Tinkamumo laikas, atidarius pirming pakuote, — 6 ménesiai.

11. SPECIALIOSIOS LAIKYMO SALYGOS

Folijos maiselj laikyti sandariai uzdaryts.

12. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Atliekas sunaikinti pagal Salies reikalavimus.

13. NUORODA ,,TIK VETERINARINIAM NAUDOJIMUI* IR TIEKIMO BEI
NAUDOJIMO SALYGOS AR APRIBOJIMAL JEI TAIKYTINA

Tik veterinariniam naudojimui. Parduodama tik su veterinariniu receptu.

14. NUORODA ,,SAUGOTI NUO VAIKU*

Saugoti nuo vaiky.

15. REGISTRUOTOJO PAVADINIMAS IR ADRESAS

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija
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16. REGISTRACIJOS NUMERIS (-IAI)

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

‘ 17. GAMINTOJO SERIJOS NUMERIS

Serija {numeris}
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B. INFORMACINIS LAPELIS
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INFORMACINIS LAPELIS
Kexxtone 32,4 g, nuolatinio atpalaidavimo didZiajame prieskrandyje priemoné galvijams

1. REGISTRUOTOJO IR UZ VAISTO SERIJOS ISLEIDIMA EEE SALYSE
ATSAKINGO GAMINTOJO, JEI JIE SKIRTINGI, PAVADINIMAS IR ADRESAS

Registruotojas
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Vokietija

Gamintojas, atsakingas uz vaisto serijos iSleidimg
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Pranciizija

2.  VETERINARINIO VAISTO PAVADINIMAS

Kexxtone 32,4 g, nuolatinio atpalaidavimo didziajame prieskrandyje priemoné galvijams
monenzinas

3. VEIKLIOJI (-IOSIOS) IR KITOS MEDZIAGOS

Monenzino 32,4 g (atitinka 35,2 g monenzino natrio druskos).

Cilindriné oranziné polipropileniné didziojo prieskrandzio priemoné, turinti unikaly identifikavimo
numer]j ir zodis "MONENSIN",, su sparneliais, kurioje yra rietuve sudaranciy 12 subvienety Serdis.

Pieniniy karviy ir tely¢iy sergamumui ketoze sumazinti prie§ arba po verSiavimosi, kai tikétina, kad
joms gali pasireiksti ketozé.

4. INDIKACIJA (-OS)

Pieniniy karviy ir tely¢iy sergamumui ketoze sumazinti pries§ arba po verSiavimosi, kai tikétina, kad
joms gali pasireiksti ketozé.

5. KONTRAINDIKACIJOS

Negalima naudoti gyvuliams, sveriantiems maziau kaip 300 kg.

Negalima naudoti esant padidéjusiam jautrumui veikliajai medZziagai ar bet kuriai i§ pagalbiniy
medZziagy.

6. NEPALANKIOS REAKCIJOS

Retais atvejais pasireiské virSkinamojo trakto reakcijos (pvz., viduriavimas, atrajotojy skrandzio
sutrikimas).

Labai retais atvejais pasirei$ké stemplés nepracinamumas.

Nepalankiy reakcijy daznumas nustatytas vadovaujantis tokia konvencija:
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- labai dazna (nepalankios reakcijos pasireiské daugiau nei 1 i§ 10 gydyty gyviiny),

- dazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i$ 100 gydyty gyviny),

- nedazna (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 1 000 gydyty gyviny),

- reta (daugiau nei 1, bet maziau nei 10 i§ 10 000 gydyty gyviiny),

- labai reta (maZziau nei 1 i§ 10 000 gydyty gyviiny, skai¢iuojant ir atskirus pranesimus).

Pastebéjus bet kokj Salutinj poveikj, net ir nepaminéta Siame informaciniame lapelyje, arba manant,
kad vaistas neveiké, buitina informuoti veterinarijos gydytoja.

7. PASKIRTIES GYVUNU RUSYS

Galvijai (pieninés karvés ir telycios).

8. DOZES, NAUDOJIMO BUDAS (-AI) IR METODAS KIEKVIENAI RUSIAI
Naudoti i didjji prieskrandj.

Pieninei karvei / telyciai reikia jvesti vieng didziojo prieskrandzio priemong likus 3—4 savaitéms iki
numatomo verSiavimosi, naudojant tinkamg jvedimo jrankj.
Kexxtone mazdaug 95 dienas iSskiria apytikriai 335 mg viduting monenzino dozg¢ per para.

9. NUORODOS DEL TINKAMO NAUDOJIMO
Reikia atidziai laikytis nurodymy.

Norint tinkamai jvesti Sig didZiojo prieskrandzio priemong, gyvulj biitina atitinkamai fiksuoti. Toks
fiksavimas turi riboti judéjima j priek] ir atgal bei leisti gyvulio galvg laikyti iStiesta j priekj,
nespaudziant kaklo, kad gyvulys neuzdusty.

Kiekviena didZiojo prieskrandZio priemoné turi unikaly numerj, uzrasyta isilgai priemonés korpuso. Sj
numerj biitina uzregistruoti su atitinkamu gyvulio identifikavimo numeriu, kad tuo atveju, jei didZiojo
prieskrandzio priemoné biity atryta, blity galima atpazinti gyvulj.

Nulenkti sparnelius iSilgai didziojo prieskrandzio priemonés korpuso ir jstatyti j tinkamg jvedimo
jrankj galu su anga.

Stovint vienoje gyvulio puséje, fiksuoti jj iStiesiant jo galva ir kaklg j priekj ir tvirtai laikant prie Sono.
Viena ranka suimti gyvulj uz jo burnos kampo. Ivesti jvedimo jrankj j burng, nekliudant priekiniy
danty. Kad biity iSvengta ryklés ir stemplés traumos bei pazeidimo, nenaudoti per didelés jégos.

Ivesti jvedimo jrankj uz liezuvio pagrindo, nekliudant kriiminiy danty. Gyvuliui ryjant, jvedimo
jrankis lengvai judés liezuvio pagrindu. NENAUDOTI PERNELYG DIDELES JEGOS. Pajutus
pasipriesinima, Siek tiek iStraukti jrankj ir pakartoti procedura.

Isitikinti, kad jvedimo jrankio galvuté biity praéjusi liezuvio pagrindg. Gyvuliui ryjant, iSstumti
didZiojo prieskrandzio priemong i§ jvedimo jrankio.

Ivedus priemong, 1 valandg galvijus reikia laikyti uzdaroje zonoje, kad buity galima stebéti, ar ji buvo
nuryta ir ar nebuvo atryta. Jei gyvulys nenurijo didziojo prieskrandzio priemonés arba ja atrijo ir jeigu
ji nepaZzeista, reikia jvesti i§ naujo. Jeigu pazeista, reikia jvesti nauja didZiojo prieskrandzio priemong.
Pakartotinai tikrinti galvijus reikia iki 4 dieny, jvedus priemone, norint stebéti, ar neatsirado pozymiy,
kad didziojo prieskrandzio priemoné jstrigo stempléje. Pirmalaikio atrijimo atveju gyvulj reikia
identifikuoti sutikrinant gyvulio identifikavimo ir didziojo prieskrandzio priemonés numerius.

Istrigimo poZymiai gali biiti iSputimas, kurj gali lydéti kosulys, seilétekis, apetito nebuvimas ir
iSsekimas.

10. ISLAUKA
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Skerdienai ir subproduktams — 0 pary.

Pienui — 0 pary.

11. SPECIALIEJI LAIKYMO NURODYMAI
Saugoti nuo vaiky.

Folijos maiselj laikyti sandariai uzdaryta.
Tinkamumo laikas, atidarius pirmin¢ pakuote, — 6 ménesiai.

Negalima naudoti pasibaigus tinkamumo laikui, nurodytam ant pakuotés po ,, Tinka iki“. Vaistas
tinkamas naudoti iki paskutinés nurodyto ménesio dienos.

12. SPECIALIEJI JSPEJIMAI

Specialiosios atsargumo priemonés, naudojant vaistg gyviinams

Veterinarijos gydytojas savo nuoziiira turéty nustatyti, kuriems gyvuliams skirti gydyma. Rizikos
veiksniais gali buiti anksc¢iau persirgtos su energijos trikumu susijusios ligos, nutukimas bei
verSiavimysi skaicius.

Specialiosios atsargumo priemonés asmenims, naudojantiems vaistg gyviinams
Veiklioji medZziaga jautriems asmenims gali sukelti alerging reakcija. Zmonés, kuriems yra padidéjes
jautrumas monenzinui ar bet kuriai pagalbinei medziagai, turi vengti sglyCio su veterinariniu vaistu.

Naudojant veterinarinj vaistg negalima valgyti, gerti ar rukti.

Naudojant didziojo prieskrandzio priemoneg (taip pat ir iSimant atryta didziojo prieskrandzio priemong)
reikia mavéti pirsStines.

Po salyc¢io su didziojo prieskrandzio priemonémis reikia nusimauti pirStines ir nusiplauti rankas bei
paveikta oda.

Kitos atsargumo priemonés

Sunims, arkliams, kitiems arkliniy $eimos gyvinams ir perlinéms vistoms vaisto prarijimas ar
patekimas j burng gali biiti mirtinas.

Neleisti Sunims, arkliams, kitiems arkliniy Seimos gyviinams arba perlinéms vi§toms gauti
veterinariniy vaisty, kuriy sudétyje yra monenzino. D¢l boliuso atrijimo galimybés minéty rasiy
gyvunams negalima leisti eiti | vietas, kuriose laikomi gydyti galvijai.

Sunis reikia laikyti atokiau nuo gydomy gyviiny. Sunims atsitiktinai prarijus veikliaja medziaga,
pasekmés buvo mirtinos. Kilus jtarimui, kad Sunys prarijo vaista, nedelsiant reikia kreiptis ]
veterinarijos gydytoja.

Vaikingumas ir laktacija
Galima naudoti vaikingumo ir laktacijos metu.

Perdozavimas (simptomai, pirmosios pagalbos priemongés, prieSnuodziai)

Paskyrus daugiau nei vieng didZiojo prieskrandzio priemong, gali pasireiksti kai kurios monenzino
perdozavimui buidingos nepalankios reakcijos, jskaitant sumazgjusj apetita, viduriavima ir letargija.
Paprastai jos yra laikinos. Didziausia toleruojama dozé paprastai yra 1-2 mg monenzino/kg kiino
svorio per para.

Nesuderinamumai
Neéra.
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13. SPECIALIOSIOS NESUNAUDOTO VETERINARINIO VAISTO AR ATLIEKU
NAIKINIMO NUOSTATOS, JEI BUTINA

Nesunaudotas veterinarinis vaistas, su juo susijusios atliekos arba atrytos didziojo prieskrandzio
priemonés turi biiti sunaikintos pagal Salies reikalavimus.

14. INFORMACINIO LAPELIO PASKUTINIO PATVIRTINIMO DATA

I$samig informacijg apie §j veterinarinj vaista galima rasti Europos vaisty agentiiros tinklalapyje
http://www.ema.europa.eu/.

15. KITA INFORMACIJA
Aliuminio folijos maiSelis su 1, 3 arba 5 didZiojo prieskrandZio priemonémis.
Gali buti tiekiamos ne visy dydziy pakuotés.

Norint gauti informacijos apie §j veterinarinj vaista, reikia susisiekti su registruotoju.

18


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

	VETERINARINIO VAISTO APRAŠAS
	II PRIEDAS
	ŽENKLINIMAS IR INFORMACINIS LAPELIS
	A. ŽENKLINIMAS
	B. INFORMACINIS LAPELIS




