


1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinuadlnym uvolfiovanim liec¢iva pre hoviddzi dobytok

2.  KVALITATIVNE A KVANTITATIVNE ZLOZENIE
Ut&inna latka:
Monenzin 32,4 g (zodpoveda 35,2 g monenzinatu sodného)

Kazdé intraruminalne zariadenie obsahuje 12 ¢iastkovych jednotiek, z ktorej kazda obsahuje 2,7 &
monenzinu (zodpoveda 2,9 g monenzinatu sodného).

Uplny zoznam pomocnych latok je uvedeny v &asti 6.1. @Q

3.  LIEKOVA FORMA %
Intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvolniovanim lie¢iva. /\/%

Valcovité oranzové polypropylénové intraruminalne zariadenie s kridlginii gnaéené osobitnym ¢islom

a napisom ,, MONENSIN®, skladajuce sa z hlavnej Casti, ktord tv@so ik 12 Ciastkovych

jednotiek.
S
4. KLINICKE UDAJE Q(b'

4.1 CiePové druhy ’\Q)

o)

4.2 Indikacie na pouZitie so Speci nim ciel’ovych druhov

Hovéadzi dobytok (dojnice a jalovice).

Na znizenie vyskytu ketdzy u peri@.\rientn}’/ch dojnic/jalovic, u ktorych sa ocakava vznik ketozy.
4.3 Kontraindikacie QQ

Nepouzivat' u zvierat @lsnou hmotnost’ou nizsou ako 300 kg.

Nepouzivat' v prip@ precitlivenosti na u¢innu latku alebo na niektort z pomocnych latok.

4.4 Osobevpozornenia pre kazdy ciel’ovy druh

Zvierafgxeébu sa urcia podl'a rozhodnutia veterinara. K rizikovym faktorom mozu patrit’ ochorenia
st nedostatkom energie, vysoké skore telesnej kondicie a parita v anamnéze.

V pripade predcasnej regurgitacie identifikujte prislusné zviera porovnanim identifika¢ného Cisla
zvierata s ¢islom na intrarumindlnom zariadeni a znova podajte pouZzitim neposkodeného
intraruminalneho zariadenia (pozri Cast’ 4.5).

4.5 Osobitné bezpecnostné opatrenia na pouZivanie

Osobitné bezpe€nostné opatrenia na pouzivanie u zvierat

Osetreny dobytok ustajnite v uzavretom priestore po dobu 1 hodiny od podania, aby sa sledovalo, ¢i
nedoslo k tazkostiam s prehltanim alebo regurgitacii. Ak k tomu dojde, znova podajte intraruminalne
zariadenie, pokial’ je nepoSkodené. Ak je poskodené, podajte nové intraruminalne zariadenie.



Opakovane kontrolujte dobytok po dobu 4 dni od podania davky, aby sa sledovali znamky toho, ¢i
intraruminalne zariadenie neuviazlo v pazeraku.

Ku znamkam uviaznutia moze patrit’ nadivanie, po ktorom moze ddjst’ ku kasl'u, slintaniu,
nechutenstvu a znizeniu dennych prirastkov.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podavajica liek zvieratam

Expozicia u¢innej latky méze vyvolat’ u citlivych osdb alergicku reakciu. Cudia so zndmou
precitlivenostou na monenzin alebo na niektorti z pomocnych latok by sa mali vyhnut' kontaktu

s veterinarnym lickom.

Pri manipulécii s veterinarnym liekom nejedzte, nepite ani nefajcite. @

Pri manipulacii s intraruminalnym zariadenim, aj pri jeho regurgitacii, pouzivajte rukavi @
Po manipulacii s intraruminalnymi zariadeniami si vyzlecte rukavice a umyte si ruky a nutd

pokozku. \

Dalsie opatrenia %

Pozitie alebo oralna expozicia monenzinatu moze sposobit’ thyn u psov, /‘(mych konovitych
zvierat alebo u perlickovej hydiny. Nedovol'te, aby mali psy, kone, iné& vité zvierata alebo
perlicky pristup k veterinarnym liekom obsahujicim monenzin. 'a na riziko regurgitacie
intraruminalneho zariadenia — bolusu zamedzte pristup tychto “i&ych druhov do oblasti, kde bol
drzany oSetreny hovédzi dobytok. %\,

Zabraite kontaktu lieCenych zvierat so psami. Nahodné poZifig ticinnej latky psami ma fatalne
nasledky. V pripade podozrenia na pozitie psami okam&’adajte veterinarnu pomoc.

4.6 Neziaduce ucinky (frekvencia vyskytu a \%‘lost’)

"\

V zriedkavych pripadoch boli pozorované @me problémy (napr. hnac¢ka, zZalado¢né tazkosti
prezavavcov). 6

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola rovana obstrukcia pazeraka.

Frekvencia vyskytu neziaducich ﬁ@ov sa definuje pouzitim nasledujiiceho pravidla:

- vel'mi ¢asté (neziaduce ucin prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

- Casté (u viac ako 1 ale megiejaKo 10 zo 100 lieCenych zvierat)

- menej Casté (u viac al@a menej ako 10 z 1 000 lie¢enych zvierat)

- zriedkavé (u viac ak e menej ako 10 z 10 000 lieCenych zvierat)
- vel'mi zriedkavé @1 ej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

4.7 P0um®)cas gravidity, laktacie, znasky

Moze @it’ pocas gravidity a laktacie.

4.8 2Liek0vé interakcie a iné formy vzajomného pésobenia
Nie st zname.

4.9 Davkovanie a sposob podania lieku

Intraruminalne pouzitie.

Dojnici/jalovici sa poda jedno intraruminélne zariadenie 3—4 tyzdne pred o¢akdvanym otelenim,
pric¢om sa pouzije prislusny nastroj na podanie.

Kexxtone poskytuje pribliznti priemernt ddvku 335 mg monenzinatu za deni po dobu priblizne 95 dni.



Dokladne dodrziavajte pokyny.

Na spravne podanie tohto intraruminalneho zariadenia je potrebné primerane znehybnit’ zviera. Takéto

znehybnenie musi obmedzovat’ pohyb vpred/vzad a umoznovat’ drzat’ hlavu zvierata vysunuti

dopredu bez tlaku na krk, aby nedoslo k uduseniu.

1. Na kazdom intraruminalnom zariadeni sa po jeho dizke nachadza osobitné ¢&islo. Toto &islo sa
musi zaznamenat’ spolu s prislusnym identifikaénym ¢islom zvierat’a, aby bolo mozné ur¢it, o
ktoré zviera ide v pripade regurgitacie intraruminalneho zariadenia.

2. Ohnite kridla pozd{Z intraruminalneho zariadenia a vlozte ho do prisluiného néstroja na
podavanie otvorom dovnutra.
3. Znehybnite zviera tak, aby malo hlavu a krk natiahnuté dopredu. Jednou rukou uchopte kut

papule zvierata. Zaved'te nastroj na podavanie do papule pomimo prednych zubov. Aby‘
nedoslo k poraneniu a poskodeniu hltana a pazerdka, nepouzivajte nadmernu silu.

4, Zaved'te nastroj na podavanie za koren jazyka a dbajte na to, aby ste nenarazili na sto@@
Ked’ zviera prehltne, nastroj na podavanie sa 'ahko posunie po koreni jazyka. @
NEPOUZIVAJITE NADMERNU SILU. Ak narazite na odpor, nastroj trochu poqxla nite a

zopakujte postup.
5. Uistite sa, Ze ste hlavu nastroja na podavanie zaviedli za koren jazyka. K@\-era prehltne,
uvolnite intrarumindlne zariadenie z nastroja na podavanie. @

4.10 Predavkovanie (priznaky, niidzové postupy, antidota), ak su pc@{é

Néahodné podanie viac nez jedného intraruminalneho zariadenia moz &olat’ niektoré neziaduce
reakcie, ktoré st typické pre predavkovanie monenzinatom vrat %Zenej chuti do jedla, hnacky a
letargie. Tie si zvycCajne prechodné. Najvyssia tolerovana den%vka je obvykle od 1 mg do 2 mg
monenzinatu/kg telesnej hmotnosti. @

4.11 Ochranna (-€) lehota (-y) Q

X2,
Maiso a vnutornosti: 0 dni. \

Mlieko: 0 dni. 660

5.  FARMOKOLOGICKE V NOSTI

Farmakoterapeuticka skupina:h¢ lieciva pre traviaci trakt a metabolizmus: lieky na prevenciu a/alebo
liecbu acetonémie. Q
ATCvet kod : QA16QAQ6

*

Monenzinat patri d@nakoterapeutickej skupiny polyeterickych ionoférov, konkrétne karboxylove;j
podskupiny. I e@r dukt z prirodnych fermenta¢nych produktov produkovanych Streptomyces

cinnamonene
5.1 @kodynamické vlastnosti

Mortenzinat sa viaze na membrany bakteridlnych buniek a narisa udrziavanie ddlezitych iénovych
gradientov v bunke, ktoré st potrebné na prepravu zivin a na generovanie protonovej hybne;j sily.
Monenzinat posobi hlavne proti Gram-pozitivnym baktériam. Gram-negativne baktérie maju zlozité
vonkajsie bunkové membrany, ¢o vedie k inherentnej odolnosti voci pésobeniu ionoférov. To
znamena, ze konecnym t¢inkom monenzinatu v bachore je posun mikrobiadlnej populécie, ktory vedie
k poklesu populécie baktérii, ktoré produkuju acetat a butyrat, a k narastu populacie baktérii, ktoré
produkuju propionat, prekurzor glukoneogenézy. V dosledku zmeny v populacii baktérii v bachore sa
zlepSuje tcinnost’ energetického metabolizmu. U periparturientnej dojnice k pozitivnym t¢inkom
monenzinatu patri znizenie hladiny ketonov v krvi, zvysenie glykémie v sére a zniZzenie vyskytu
ketdzy.



5.2 Farmakokinetické udaje

Miestom uc¢inku pri intraruminalnom podavani monenzinu je gastrointestinalny trakt. Po
intraruminalnom podani monenzinu nasleduje rozsiahly metabolizmus pri prvom prechode traktom, ¢o
ma za nasledok nizke koncentracie monenzinu v systémovom obehu. Metabolity a povodny liek sa
vylucuju do ZIce.

Ked’ sa ¢iastkové jednotky tablety v intraruminalnom zariadeni dostant do kontaktu s tekutinou

v bachore, v oblasti otvoru zariadenia sa vytvori gél, ktory sa pomaly uvol'iiuje z intraruminalneho
zariadenia. Monenzin sa uvolfiuje z intraruminalneho zariadenia v priemernej davke priblizne

335 mg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE Q
6.1 Zoznam pomocnych latok AQ
Ciastkova jednotka é\'

Sachardza esterov mastnych kyselin @
Karbomér /\/
Monohydrat laktozy O

Magnéziumstearat Q

Koloidny oxid kremicity bezvodny Q
Zariadenie ’\g
Polypropylénovy* uzaver otvoru @
Polypropylénovy* piest Q

Polypropylénovy* valec a kridlo
Ocel'ova pruzina ’\@
*Polypropylénové komponenty s zafarbené 21t@&a bou E110.

6.2 Zavazné inkompatibility 66

Neuplatituju sa. OA

6.3 Cas pouzitePnosti @

Cas pouziteI'nosti veteri 'r&o lieku zabaleného v neporusenom obale: 3 roky.
Cas pouzitel'nosti po’ otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

6.4 Osobit@%ﬁnostné opatrenia na uchovavanie

Foéliu udra dokladne uzatvorenu.

6.lerakter a zloZenie vnutorného obalu

Hlinikové féliové vrecko obsahujtce 1, 3 alebo 5 intraruminalnych zariadeni.
Nie vSetky velkosti balenia sa musia uvadzat na trh.

6.6 Osobitné bezpefnostné opatrenia na zneSkodiovanie nepouzitych veterinarnych liekov,
pripadne odpadovych materidlov vytvorenych pri pouZivani tychto liekov

Kazdy nepouzity veterinarny liek, odpadové materidly z tohto veterinarneho lieku alebo regurgitované
intraruminalne zariadenia musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.



7.  DRZITEL, ROZHODNUTIA O REGISTRACII
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven
NEMECKO

8. REGISTRACNE CiSLO(A)

EU/2/12/145/001-003

9. DATUM PRVEJ REGISTRACIE/PREDLZENIA REGISTRACIE Q
Datum prvej registracie: 28/01/2013 AQ
Déatum posledného predlzenia: 06/12/2017 \Q

10. DATUM REVIZIE TEXTU /\:b
MM/RRRR QO

Podrobné informécie o tomto veterinarnom lieku st uvedené na @etovej stranke Europske;j
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/). T\

ZAKAZ PREDAJA, DODAVOK A/ALEBO POI@ NIA

Neuplatiuje sa.



PRILOHA 11 ’\io

DRZITEL POVOLENIA NA VYROBU POVEDNY ZA UVOINENIE
SARZE Q

PODMIENKY ALEBO OBMEE@NIA TYKAJUCE SA DODAVKY A
POUZITIA

STANOVENIE MAXIM&HO LIMITU REZIDUi (MRL)



A. VYROBCA ZODPOVEDNY ZA UVODINENIE SARZE

Nazov a adresa vyrobcu zodpovedného za uvolnenie Sarze

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

Francuzsko

B. PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA‘

Vydaj lieku je viazany na veterinarny predpis.

C. STANOVENIE MAXIMALNEHO LIMITU REZIiDUI (MRL)

Vybor pre veterinarne lieky odporucil zaradenie monenzinu v Kexxtone do tab

prilohy Nariadenia Komisie (EU) &. 37/2010 nasledovne:

x0

N
R\%

Z

p@ (povolené latky)
3y

Farmakologicky Markerové | Druh MRL Ciel’@v Iné Liecebné zaradenie
ucinna latka reziduum zvierata tleaniv ustanoveni
4\@ a
Monenzin Monenzin A | Hovadzi | 2 ug Sval Ziadne. Antiinfek¢éna
dobytok 10 @ Tuk latka/antibiotikum
50 g | Pecen
“d @ ug/kg | Oblicka
ng/kg Mlieko

g

Pomocné latky uvedené v Casti 6.1 SP

Nariadenia Komisie (EU) &. 37/201
posobnosti Nariadenia (EK) ¢. 47

<2°A

o

e@Q

ud’ povolené latky zaradené do tabul’ky 1 Prilohy
ktoré MRL nie su pozadované alebo nespadaju do
9, ked’ su pouzité vo veterinarnom lieku.




PRILOHA III ,\&Q

OZNACENIE OBALU A PISOMNA INFO IA PRE POUZIVATELOV
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UDAJE, KTORE MAJU BYT UVEDENE NA VONKAJSOM OBALE

FOLIOVE VRECKO OBSAHUJUCE 1, 3 ALEBO 5 INTRARUMINALNYCH ZARIADENI{
S KONTINUALNYM UVOLENOVANIM LIECIVA

1. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinudlnym uvolfiovanim lieciva pre hovédzi dobytok

monenzin
)
%)

2. UCINNE LATKY RN
Monenzin sodny 35,2 g (zodpoveda 32,4 g monenzinu). \@A
3. LIEKOVA FORMA A %6
Intraruminélne zariadenie s kontinudlnym uvolnovanim lie€iva. QO

O
4. VELKOST BALENIA N

1 intraruminalne zariadenie QZ

3 intraruminalne zariadenia @

5 intraruminalnych zariadeni Q\
: \&
5. CIECOVE DRUHY O

-
\<]
Hovédzi dobytok (dojnice a jalovicey.

(93

6. INDIKACIA (-IE) (}"
N
\@

7. SPO@ A CESTA PODANIA LIEKU

(Qtlm si precitajte pisomnu informaciu pre pouzivatel'ov.
Int minalne pouZitie.

| 8. OCHRANNA LEHOTA(-Y)

Maiso a vnutornosti: 0 dni.
Mlieko: 0 dni.

9.  OSOBITNE UPOZORNENIE (-A), AK JE POTREBNE

Pred pouZitim si precitajte pisomnu informaciu pre pouZzivatel'ov.

11



Pozitie alebo oralna expozicia monenzinatu moze spdsobit’ uhyn u psov, koni a inych konovitych
zvierat alebo u perlickovej hydiny. Nedovol'te, aby mali psy, kone, iné¢ konovité zvierata alebo
perlicky pristup k veterindrnym liekom obsahujicim monenzin. Vzhl'adom na riziko regurgitacie
intraruminalneho zariadenia — bolusu zamedzte pristup tychto zivo¢isnych druhov do oblasti, kde bol
drzany oSetreny hovédzi dobytok.

Expozicia G¢innej latky moéze vyvolat’ u citlivych osob alergicku reakciu. Cudia so znamou
precitlivenostou na monenzin alebo na niektorti z pomocnych latok by sa mali vyhnut’ kontaktu

s veterinarnym lickom.

Pri manipulacii s veterindrnym liekom nejedzte, nepite ani nefajite.

Pri manipuldcii s intraruminalnym zariadenim, aj pri jeho regurgitacii, pouzivajte rukavice.

Po manipulacii s intraruminalnymi zariadeniami si vyzlecte rukavice a umyte si ruky a zas1ahnu‘5u

pokozku. @
QO

)

10. DATUM EXSPIRACIE

. \‘fb
EXP: {mesiac/rok}
Po prvom otvoreni pouzit’ do: ...........

Cas pouzitelnosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov. /\/Z

11. OSOBITNE PODMIENKY NA UCHOVAVANIE \Q

Foliu udrziavat’ dokladne uzatvorenu. \

0@

12. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRE NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHQ&\ RIALU, V PRIPADE POTREBY

v

Odpadovy material zlikvidovat’ v stlade s &ﬂymi poziadavkami.

13. OZNACENIE ,LEN PRE\QL[ RATA“ A PODMIENKY ALEBO OBMEDZENIA
TYKAJUCE SA DODAVKY A POUZITIA, ak sa uplatiiuji

Len pre zvierata. Vydaj lle& viazany na veterinarny predpis.

Q

14. OZNA(“;@ ,UCHOVAVAT MIMO DOHLZADU A DOSAHU DETI“

N
Uchovéva&gno dohl'adu a dosahu deti.

o°

15. NNAZOV A ADRESA DRZITE’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII

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

12




16. REGISTRACNE CIiSLO (CiSLA)

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

| 17.  CiSLO VYROBNEJ SARZE

Sarza: {¢islo}

13
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PISOMNA INFORMACIA PRE POUZIVATELOV

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvolfiovanim lie¢iva pre hovidzi
dobytok

1. NAZOV A ADRESA DRZITEI’A ROZHODNUTIA O REGISTRACII A DRZITECA
POVOLENIA NA VYROBU ZODPOVEDNEHO ZA UVOINENIE SARZE, AK NIE SU
IDENTICKI

Drzitel’ rozhodnutia o registracii:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4 @

27472 Cuxhaven Q
NEMECKO Q)

Vyrobca zodpovedny za uvol'nenie Sarze: \'@
Elanco France S.A.S %
26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue /\/@
O

Francuzsko

2. NAZOV VETERINARNEHO LIEKU {Q

0

Kexxtone 32,4 g intraruminalne zariadenie s kontinudlnymfwelnovanim lieciva pre hovédzi dobytok
monenzin

3. OBSAH UCINNEJ LATKY (-OK) A I@ ATKY (-OK)

Monenzin 3ég (zodpoveda 35,2 g monenzinatu sodného)

Valcovité oranzové polypropylénovéstraruminalne zariadenie s kridlami oznac¢ené osobitnym ¢islom
a napisom ,, MONENSIN®, skladajgge sa z hlavnej Casti, ktora tvori zdsobnik 12 Ciastkovych

jednotiek. @
4. INDIKACIA(.@

Na znizenie vy @ etozy u periparturientnych dojnic/jalovic, u ktorych sa ocakava vznik ketozy.

@‘RAINDIKACIE

Nep zivat’ u zvierat s telesnou hmotnost’ou nizSou ako 300 kg.

Nepouzivat’ v pripadoch precitlivenosti na u¢inn1 latku alebo na niektorti z pomocnych latok.

6. NEZIADUCE UCINKY

V zriedkavych pripadoch boli pozorované zazivacie problémy (napr. hnacka, zalidocné tazkosti
prezavavcov).

Vo vel'mi zriedkavych pripadoch bola pozorovana obstrukcia pazeréaka.

Frekvencia vyskytu neziaducich u¢inkov sa definuje pouzitim nasledujuceho pravidla:
- vel'mi Casté (neziaduce ucinky sa prejavili u viac ako 1 z 10 lieCenych zvierat)

15



- Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 zo 100 liecenych zvierat)

- menej Casté (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 1 000 lieCenych zvierat)

- zriedkavé (u viac ako 1 ale menej ako 10 z 10 000 lie¢enych zvierat)

- veI'mi zriedkavé (u menej ako 1 z 10 000 lieCenych zvierat, vratane ojedinelych hlaseni)

Ak zistite akékol'vek neziaduce ucinky, aj tie, ktoré uz nie st uvedené v tejto pisomnej informacii pre
pouzivatelov, alebo si myslite, Ze liek je neuc¢inny, informujte vasho veterinarneho lekara.
7. CIECOVY DRUH

Hovédzi dobytok (dojnice a jalovice). ¢

Z

8. DAVKOVANIE PRE KAZDY DRUH, CESTA(-Y) A SPOSOB PODANIA LK@Q

Intraruminalne pouzitie. \'@

Dojnici/jalovici sa poda jedno intraruminalne zariadenie 3—4 tyzdne pred oéakéﬁn otelenim,
pri¢om sa pouzije prislusny nastroj na podanie.

Kexxtone poskytuje priblizntl priemernt davku 335 mg monenzinatu za dobu priblizne 95 dni.
9. POKYN O SPRAVNOM PODANI \.go
Dokladne dodrziavajte pokyny. @

Na spravne podanie tohto intraruminalneho zariadeni 'Sotrebné primerane znehybnit’ zviera. Takéto
znehybnenie musi obmedzovat’ pohyb vpred/vzad \n@iﬁovat’ drzat’ hlavu zvierata vysunutd
dopredu bez tlaku na krk, aby nedoslo k uduseniu.

Na kazdom intraruminalnom zariadeni sa @ dizke nachadza osobitné &islo. Toto &islo sa musi

zaznamenat’ spolu s prislusnym identifika ¢islom zvierata, aby bolo mozné urcit’, o ktoré zviera
ide v pripade regurgitdcie intrarumina zariadenia.
Ohnite kridla pozdlZ intraruminaln riadenia a vlozte ho do prislusného nastroja na podavanie

otvorom dovnutra.

Postavte sa k boku zvierata, z bnite ho tak, aby malo hlavu a krk natiahnuté dopredu a bolo pevne
opreté o vas bok. Uchopte j rukou kut papule zvierata. Zaved'te nastroj na podavanie do papule
pomimo prednych zuboy, Aby nedoslo k poraneniu a poskodeniu hltana a pazeraka, nepouZzivajte
nadmernu silu. M @

Zaved’te nastroj n anie za koren jazyka a dbajte na to, aby ste nenarazili na stolicky. Ked’ zviera
prehltne, nastiQj davanie sa Pahko posunie po koreni jazyka. NEPOUZIVAJTE NADMERNU
SILU. Ak né\e na odpor, néstroj trochu povytiahnite a zopakujte postup.

Uistite saﬁ) hlavu nastroja na podavanie zaviedli za koren jazyka. Ked’ zviera prehltne, uvolnite
intrarugtimalhe zariadenie z nastroja na podavanie.

Oﬁgn}'/ dobytok ustajnite v uzavretom priestore po dobu 1 hodiny od podania, aby sa sledovalo, ¢i
nedoglo k tazkostiam s prehitanim alebo regurgitacii. Ak k tomu dojde, znova podajte intraruminalne
zariadenie, pokial’ je neposkodené. Ak je poskodené, podajte nové intraruminalne zariadenie.
Opakovane kontrolujte dobytok po dobu 4 dni od podania davky, aby sa sledovali znamky toho, ¢i
intraruminalne zariadenie neuviazlo v pazeraku. V pripade pred¢asnej regurgitacie identifikujte
prislusné zviera porovnanim identifikacného ¢isla zvierat'a s ¢islom na intraruminalnom zariadeni.

Ku znamkam uviaznutia moze patrit’ nadivanie, po ktorom mo6ze dojst’ ku kasI'u, slintaniu,
nechutenstvu a zniZzeniu dennych prirastkov.

10. OCHRANNA LEHOTAC(-Y)
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Miso a vnatornosti: 0 dni.

Mlieko: 0 dni.

11. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA UCHOVAVANIE
Uchovavat mimo dohl'adu a dosahu deti.

Foliu udrziavat’ dokladne uzatvorent.
Cas pouzitel'nosti po prvom otvoreni vnutorného obalu: 6 mesiacov.

Nepouzivat tento veterinarny liek po datume exspiracie uvedenom na obale po ,,EXP*“. Datum @

exspiracie sa vztahuje na posledny defi v uvedenom mesiaci. Q

12.  OSOBITNE UPOZORNENIA \('b

Osobitné bezpeénostné opatrenia na pouzivanie u zvierat: @%

Zvierata na liecbu sa uréia podl'a rozhodnutia veterinara. K rizikovym faktopd 07u patrit’ ochorenia
stivisiace s nedostatkom energie, vysoké skore telesnej kondicie a parita (ahy néze.

Osobitné bezpecnostné opatrenia, ktoré ma urobit’ osoba podévaim;klie%vieratém:

Expozicia u€innej latky moze vyvolat’ u citlivych osob alergickt N&iu. Ludia so znamou
precitlivenostou na monenzin alebo na niektort z pomocnych by sa mali vyhnut kontaktu
s veterinarnym lickom. @
Pri manipuldcii s veterinarnym lickom nejedzte, nepite a@ ajcite.

Pri manipuldcii s intraruminalnym zariadenim, aj p@o egurgitacii, pouZzivajte rukavice.

. L, e . ., . . . S v . . . ,
Po manipulacii s intraruminalnymi zariadeniami st ¢te rukavice a umyte si ruky a zasiahnuta

Dal3ie opatrenia: 6

Pozitie alebo oralna expozicia monen @ moze sposobit’ uhyn u psov, koni a inych konovitych
zvierat alebo u perlickovej hydiny. vol'te, aby mali psy, kone, iné konovité zvierata alebo
perlicky pristup k veterindrnym liékom obsahujucim monenzin. Vzhl'adom na riziko regurgitacie
intraruminalneho zariadenia f%usu zamedzte pristup tychto zivocisSnych druhov do oblasti, kde bol
drzany oSetreny hovadzi d .

Zabrante kontaktu lieCenych'zvierat so psami. Nahodné pozitie G¢innej latky psami ma fatalne
nasledky. V pripadeb& enia na pozitie psami okamzite vyhl'adajte veterinarnu pomoc.

pokozku.

Gravidita a laktg
Moze sa pm@\ocas gravidity a laktacie.

Predavkoyatiie (priznaky, nidzové postupy. antidotd):

N'Modanie viac nez jedného intraruminalneho zariadenia méze vyvolat’ niektoré neziaduce
reak@ie, ktoré su typické pre predavkovanie monenzindtom vratane znizenej chuti do jedla, hnacky a
letargie. Tie su zvyc¢ajne prechodné. Najvyssia tolerovana denna davka je obvykle od 1 mg do 2 mg
monenzinatu/kg telesnej hmotnosti.

Inkompatibility:
Neuplatituju sa.
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13. OSOBITNE BEZPECNOSTNE OPATRENIA NA ZNESKODNENIE NEPOUZITEHO
LIEKU(-OV) ALEBO ODPADOVEHO MATERIALU, V PRIPADE POTREBY

Kazdy nepouzity veterinarny liek, odpadové materialy z tohto veterinarneho lieku alebo regurgitované

intraruminalne zariadenia musia byt zlikvidované v stilade s miestnymi poziadavkami.

14. DATUM POSLEDNEHO SCHVALENIA TEXTU V PISOMNEJ INFORMACII PRE
POUZIVATELOV

Podrobné informacie o tomto veterindrnom lieku st uvedené na internetovej stranke Europske;j @
agentury pre lieky (http://www.ema.europa.eu/).

15. DALSIE INFORMACIE \('b
Hlinikové féliové vrecko obsahujuce 1, 3 alebo 5 intraruminalnych zariadeni. %g

Nie vsetky vel'kosti balenia sa musia uvadzat na trh. O/\/

Ak potrebujete akukol'vek informaciu o tomto veterinarnom liekv%l&ujte drzitel'a rozhodnutia o

registracii. 5\&
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