


1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Kexxtone 32,4 g intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting for storfe

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSETNING

Virkestoff:

Monensin 32,4 g (tilsvarer 35,2 g monensinnatrium).

Hvert intraruminalinnlegg inneholder:

12 underenheter som hver inneholder 2,7 g monensin (tilsvarer 2,9 g monensinnatrium). %@

For fullstendig liste over hjelpestoffer, se pkt. 6.1. \@

3. LEGEMIDDELFORM ‘\\Z

Intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting 6

Et sylinderformet oransje intraruminalinnlegg av polypropylen som ef 1 %sert med et unikt nummer
og ordet "MONENSIN”, utstyrt med vinger og bestar av en kjern remstar som en stabel med 12
underenheter.

4. KLINISKE OPPLYSNINGER 66

4.1 Dyrearter som preparatet er beregnetti alarter)

Storfe (melkekyr og kviger) @g
4.2 Indikasjoner, med angivelse -@arter

Reduksjon av forekomsten av k&xﬁ tiden rundt kalving hos melkeku/kvige som ventes & utvikle
ketose.

4.3 Kontraindikasj

Skal ikke brukesi @som veier under 300 kg.
Skal ikke bru kjent overfelsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

4.4 icle advarsler for de enkelte malarter

Behandlihg av dyr skal veere basert pé en veterinarfaglig vurdering. Risikofaktorer kan inkludere en
anamnese med energimangelrelaterte sykdommer, at dyra er i godt hold og flere tidligere kalvinger.

I tilfelle tidlig regurgitering ma dyret identifiseres ved a samsvare dyrets ID-nummer med nummeret pa
intraruminalinnlegget. Deretter readministreres et uskadet intraruminalinnlegg (se pkt. 4.5).

4.5 Seerlige forholdsregler

Searlige forholdsregler ved bruk hos dyr

Hold behandlet storfe i et begrenset omrade i 1 time etter administrering for & observere om de ikke
svelger ned eller regurgiterer. Hvis dette forekommer skal intraruminalinnlegget readministreres hvis det
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er uskadet. Hvis det er skadet, skal et nytt intraruminalinnlegg administreres. Sjekk dyra i opp til 4 dager
etter dosering for & se etter tegn pa at intraruminalinnlegget har satt seg fast i gsofagus.

Tegn pé at kapselen sitter fast kan vere oppblasthet, samt hoste, sikling, manglende matlyst og
utrivelighet.

Sarlige forholdsregler for personer som héndterer veteringrpreparatet

Eksponering for virkestoffet kan gi allergiske reaksjoner hos mottakelige personer. Personer som har
kjent overfelsomhet for monensin eller noen av hjelpestoffene, ber unnga kontakt med
veterinerpreparatet.

Ikke spis, drikk eller reyk nér du héndterer veterinsrpreparatet.

intraruminalinnlegg.
Fjern hanskene og vask hender og eksponert hud etter handtering av intraruminale in%‘&,

Andre forholdsregler ’%\
Inntak av eller oral eksponering for monensin kan veaere fatalt for hunder, he dre dyr av
hestefamilien eller hensefugler. Ikke la hunder, hester, andre dyr av hest @ ien eller hensefugler fa
tilgang til veterinerlegemidler som inneholder monensin. Pa grunn ay riSike-for regurgitering av
intraruminalinlegget skal disse artene ikke fa tilgang til omréder go behandlet storfe har oppholdt seg.

Bruk hansker ved héndtering av intraruminalinnlegget, inkludert ved uthenting av et regurE@

Hunder ma holdes unna behandlede dyr. Utilsiktet inntak av,d ive ingrediensen hos hund har fort til
fatale konsekvenser. Ved mistanke om inntak hos hund, sal& erhjelp umiddelbart.

4.6  Bivirkninger (frekvens og alvorlighetsgrad)
I sjeldne tilfeller er det observert ford@yelsess% r (f.eks. diaré, mageproblemer for drevtyggere).
s

I sveert sjeldne tilfeller er det observert ﬂsofag& struksjon.

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))
- Vanlige (flere enn 1 men ferre X v 100 behandlede dyr)
- Mindre vanlige (flere enn 1 m& e enn 10 av 1000 behandlede dyr)

- Sjeldne (flere enn 1 men ae@n 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (feerre en 0 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

4.7 Bruk under Qighet, diegiving eller egglegging

Frekvensen av bivirkninger angis etts@@é kriterier:

Kan brukes u; ektighet og diegiving.
4.8 @sjon med andre legemidler og andre former for interaksjon
Ingen Kj€nte.

4.9 Dosering og tilferselsvei
Intraruminal bruk.

Et enkelt intraruminalinnlegg skal administreres til en melkeku/kvige 3—4 uker for forventet kalving ved
bruk av et egnet administrasjonsverktay.

Kexxtone leverer en omtrentlig gjennomsnittlig dose pa 335 mg monensin per dag i omtrent 95 dager.

Folg instruksjonene naye.



Det kreves adekvat fiksering av dyret for & administrere dette intraruminalinnlegget pa riktig mate.

Fikseringen ma avgrense frem/tilbake-bevegelser og tillate at dyrets hode holdes i fremstrakt posisjon og

uten trykk pa halsen, slik at kvelning unngas.

1. Hvert intraruminalinnlegg har et individuelt nummer. Dette ber noteres sammen med
samsvarende dyreidentifikasjonsnummer slik at hvis intraruminalinnlegget regurgiteres, kan
dyret identifiseres.

2. Brett ned vingene langs intraruminalinnlegget og sett innlegget inn i et egnet
administrasjonsverktey med apningsenden forst.
3. Fiksér dyret med hodet og halsen strukket frem. Grip dyret i munnviken. Sett

administrasjonsverkteyet i munnen og unngé 4 komme i kontakt med fortennene. For & unnga
traume og skade pa svelget og gsofagus, skal det ikke brukes overdreven kraft.

4. Sett administrasjonsverktayet inn over tungeroten og pase at du unngér jekslene. Nar dyr@
svelger vil administrasjonsverktoyet bevege seg lett over tungeroten. IKKE BRUK
OVERDREVEN KRAFT. Hvis det metes motstand, trekkes verktoyet litt tilbake o dyren
gjentas.

5. Serg for at hodet pa administrasjonsverkteyet kommer forbi tungeroten. Nar elger, utles
intraruminalinnlegget fra administrasjonsverktoyet. %‘

4.10 Overdosering (symptomer, forstehjelp, antidoter), om nedvendig \$

Utilsiktet administrasjon av mer enn ett intraruminalinnlegg kan medfe ﬁ rknlnger som er typiske for
monensinoverdose, herunder redusert matlyst, diaré og letargi. Dlsse “’ is forbigadende. Den hoyest
tolererte dosen er vanligvis mellom 1 mg og 2 mg monensin/kg k& kt/dag

4.11 Tilbakeholdelsestid(er)

Slakt: 0 degn 66

Melk: 0 degn

S. FARMAKOLOGISKE EGENSK@

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre f(@seskanal— og metabolismeprodukter: legemidler for
forebygging og/eller behandling &¢ acetonemi, ATCvet-kode: Q416QA06

Monensin er et medlem awd akoterapeutiske gruppen polyeterionoforer, n&rmere bestemt
karboksylundergruppen. YQ produkt av naturlige fermenteringsprodukter som produseres av
streptomyces cinnamope

5.1 Farmako iske egenskaper

Monensin @ sg til bakterielle cellemembraner og pavirker opprettholdelsen av viktige

ione fentdr 1 cellen, som er nedvendig for transport av neringsstoffer og for & generere
prot%\«aften. Monensin er hovedsakelig aktiv mot grampositive bakterier. Gramnegative bakterier
har koffplekse ytre cellemembraner som resulterer i medfedt resistens mot ionoforenes aktivitet. Den
endelige virkningen av monensin i rumen er derfor & forskyve den mikrobielle populasjonen, som
resulterer i en reduksjon av bakterier som produserer acetat og butyrat og en gkning av bakteriene som
produserer propionat, det glukoneogenetiske forstadiet. Som et resultat av endringen i
bakteriepopulasjonen i rumen, blir effektiviteten i energimetabolismen forbedret. Hos en melkeku i tiden
rundt kalving inkluderer de positive virkningene av monensin redusert niva av ketonlegemer i blod, okt
serumglukose og redusert forekomst av ketose.

5.2 Farmakokinetiske opplysninger

Virkestedet for intraruminalt administrert monensin er i gastrointestinaltraktus. Intraruminal
administrering av monensin folges av utstrakt forstepassasje-metabolisme som resulterer i lave
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konsentrasjoner av monensin i det systemiske kretslgpet. Metabolitter og morsubstansen utskilles i
gallen.

Naér tablett-underenhetene i intraruminalinnlegget kommer i kontakt med rumenvaske ved

innleggsapningen, dannes det en gel som sakte slippes ut av intraruminalinnlegget. Monensin slippes ut
fra intraruminalinnlegget med en omtrentlig gjennomsnittlig dose pa ca. 335 mg per dag.

6. FARMASOYTISKE OPPLYSNINGER

6.1 Liste over hjelpestoffer

Underenhet @
Sukrose fettsyreester

Karbomer \6
Laktosemonohydrat @
Magnesiumstearat \'

Silika, kolloidal vannfri \\0'
<

Innlegg

Polypropylen* apningshette. 6

Polypropylen* stempel. g

Polypropylen* sylinder og vinge. . Q

Stalfjeer.

*Polypropylenkomponentene er farget med solgul E110 ¢K
6.2 Relevante uforlikeligheter E 6&

Ikke relevant.

6.3 Holdbarhet K* ’

Holdbarhet for veterinarpreparatet i ua gspakning: 3 ar
Holdbarhet etter anbrudd av indre emialfasje: 6 maneder

6.4 OppbevaringsbetingelseK\'

Hold folien tett lukket. 66

6.5 Indre emba@ type og sammensetning

Aluminiumfoli som inneholder 1, 3 eller 5 intraruminalinnlegg.
Ikke @ingsstﬂrrelser vil ngdvendigvis bli markedsfort.

6.6 rlige forholdsregler for handtering av ubrukt veterinzerpreparat, rester og emballasje fra
bruken av slike preparater

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje, eller regurgiterte intraruminalinnlegg etter dosering,
skal kasseres i overensstemmelse med lokale krav.



7. INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(NUMRE)

EU/2/12/145/001-003

9. DATO FOR FORSTE MARKEDSFORINGSTILLATELSE/SISTE FORNYEL, F%Q

Dato for forste markedsferingstillatelse: 28/01/2013 @

Dato for siste fornyelse: 06/12/2017 &
0\\

10. OPPDATERINGSDATO 6\

MM/AAAA

L 2
Detaljert informasjon om dette veterinarpreparatet finnes pa nett @Det europeiske
legemiddelkontoret http://www.ema.europa.eu/. &

FORBUD MOT SALG, UTLEVERING OG/ELLE&K

<
Ikke relevant. %
>

<

&5\
Q)ﬁ\
L
%0



A.

B.

C.

VEDLEGG 11 o\ b
TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCE @&ASE

VILKAR ELLER RESTRIKSJ ONIB ORENDE LEVERANSE OG BRUK

MRL-STATUS



A.

Navn og adresse til tilvirker ansvarlig for batch release

Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue
Frankrike

TILVIRKER ANSVARLIG FOR BATCH RELEASE

B. VILKAR ELLER RESTRIKSJONER VEDRORENDE LEVERANSE OG BRUK

Veterinarpreparatet er underlagt reseptplikt.

C.

MRL-STATUS

N

Den vitenskapelige komité for legemidler til dyr (CVMP) har anbefalt inkluderi
Kexxtone i tabell 1 (Tillatte virkestoffer) i vedlegget til Radsforordning (EU) Q‘ 0 som folger:
a -

2
2
2

ensin 1

¢

Melk

Farmakologisk Rest- Dyre- MRL Malvev e Terapeutisk
aktivt (aktive) marker art < oldsregler | klassifisering
virkestoft{er) . (\,
Monensin Monensin A Bovin | 2 pg/kg M@ ingen Antiinfeksigst
10 pg/k @, middel/antibiotika
50 ug/kgx er
10 %@ ‘Nyre
2

Hjelpestoffer angitt i pkt. 6.1 i preparatomt,
vedlegget til Radsforordning (EU) nr. 37,

virkeomradet for forordning (EF) nr.

-

%)
S

KL

%\}

r enten tillatte innholdsstoffer som i henhold til tabell 1 i
ikke trenger MRL eller de anses & vare utenfor
9 nér de brukes som i dette veterinaerpreparatet.
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OPPLYSNINGER SOM SKAL ANGIS PA DEN YTRE EMBALLASJE

FOLIEPOSER SOM INNEHOLDER 1, 3 ELLER 5 INTRARUMINALINNLEGG MED
KONTINUERLIG FRISETTING

1. VETERINAERPREPARATETS NAVN

Kexxtone 32,4 g intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting for storfe
monensin

2. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER)

35,2 g monensinnatrium (tilsvarer 32,4 g monensin). \%

3. LEGEMIDDELFORM L m" |

Intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting. \'

4. PAKNINGSSTORRELSE + O\
1 intraruminalinnlegg
3 intraruminalinnlegg &

5 intraruminalinnlegg E
(2

| 5.  DYREARTER SOM LEGEMIDLETWEGNET TIL (Malarter)

Storfe (melkekyr og kviger). @.

-

[ 6. INDIKASJON(ER) {\:
<

Re

| 7. BRUKSMA G ADMINISTRASJONSVEI(ER)

Les pakmn gget for bruk.
Intra

| 8. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Slakt: 0 degn
Melk: 0 degn

9. SPESIELL(E) ADVARSEL/ADVARSLER, OM NODVENDIG

Les pakningsvedlegget for bruk.

Inntak av eller oral eksponering for monensin kan vere fatalt for hunder, hester, andre dyr av

hestefamilien eller honsefugler. Ikke la hunder, hester eller andre dyr av hestefamilien eller hensefugler
11



fA tilgang til veterinerlegemidler som inneholder monensin. P4 grunn av risiko for regurgitering av

intraruminalinlegget skal disse artene ikke fa tilgang til omrader hvor behandlet storfe har oppholdt seg.

Eksponering for det virkestoffet kan gi allergiske reaksjoner hos mottakelige personer. Personer med
kjent overfalsomhet for monensin eller noen av hjelpestoffene ber unngé kontakt med
veterinerpreparatet.

Ikke spis, drikk eller reyk nér du héndterer veterinerpreparatet.

Bruk hansker ved héndtering av intraruminalinnlegget, inkludert ved uthenting av et regurgitert
intraruminalinnlegg.

Fjern hanskene og vask hender og eksponert hud etter handtering av intraruminalinnlegget.

10. UTLOPSDATO

EXP {méned/ar} %
Etter &pning, brukes innen:...... Q\

Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder \'
A\
11. OPPBEVARINGSBETINGELSER \}\‘

Hold folien tett lukket. g@
. Q

12. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTER&&A\’ UBRUKT LEGEMIDDEL,

RESTER OG EMBALLASJE &

Avfall skal kasseres 1 overensstemmelse med lokale kr;

HENSYN TIL UTLEVERING O , HVIS RELEVANT

13. TEKSTEN ”TIL DYR” OG EVEN § VILKAR ELLER BEGRENSNING MED

Til dyr. Reseptpliktig.

(\.

14. TEKSTEN ”OPP S UTILGJENGELIG FOR BARN”

Oppbevares utilgjeng arn.

)

15. NAVl% RESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE

Ela
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Tyskland

16. MARKEDSFORINGSTILLATELSESNUMMER(-NUMRE)

EU/2/12/145/001
EU/2/12/145/002
EU/2/12/145/003
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| 17. TILVIRKERENS PRODUKSJONSNUMMER

Lot {nummer}

13



14



PAKNINGSVEDLEGG:
Kexxtone 32,4 g intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting for storfe

1. NAVN OG ADRESSE PA INNEHAVER AV MARKEDSFORINGSTILLATELSE SAMT
PA TILVIRKER SOM ER ANSVARLIG FOR BATCHFRIGIVELSE, HVIS DE ER
FORSKJELLIGE

Innehaver av markedsferingstillatelse:
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland @
Tilvirker ansvarlig for batchfrigivelse: \%

Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle \,
68330 Huningue \@'
Frankrike ‘\

28 VETERINAERPREPARATETS NAVN Qg

Kexxtone 32,4 g intraruminalinnlegg, kontinuerlig frisetting for s@\

monensin @

3. DEKLARASJON AV VIRKESTOFF(ER) O&LPESTOFF(ER)

Monensin 32,4 @@er 35,2 g monensinnatrium).

Et sylinderformet oransje intraruminalinnl polypropylen som er identifisert med et unikt nummer
og ordet "MONENSIN”, utstyrt med vi bestar av en kjerne som fremstar som en stabel med 12
underenheter.

4. INDIKASJON(E E

Reduksjon av foreko ketose i tiden rundt kalving hos melkeku/kvige som forventes a utvikle
ketose.

5. KO IgDIKASJ ONER

Skal@mkes til dyr som veier under 300 kg.

Skal iKK€ brukes ved kjent overfalsomhet for virkestoffet eller noen av hjelpestoffene.

6. BIVIRKNINGER

I sjeldne tilfeller er det observert fordeyelsessymptomer (f.eks. diaré, mageproblemer for drevtyggere).
I sveert sjeldne tilfeller er det observert obstruksjon av spisereret.

Frekvensen av bivirkninger angis etter folgende kriterier:

- Sveert vanlige (flere enn 1 av 10 behandlede dyr far bivirkning(er))

- Vanlige (flere enn 1 men ferre enn 10 av 100 behandlede dyr)

- Mindre vanlige (flere enn 1 men fzerre enn 10 av 1000 behandlede dyr)
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- Sjeldne (flere enn 1 men faerre enn 10 av 10 000 behandlede dyr)
- Sveert sjeldne (faerre enn 1 av 10 000 behandlede dyr, inkludert isolerte rapporter).

Hvis du legger merke til noen bivirkninger, ogsa slike som ikke allerede er nevnt i dette
pakningsvedlegget, eller du tror at legemidlet ikke har virket, ber dette meldes til din veteriner.

7. DYREARTER SOM PREPARATET ER BEREGNET TIL (MALARTER)

Storfe (melkekyr og kviger).

8. DOSERING FOR HVER MALART, TILFORSELSVEI(ER) OG TILFQRSELSMA'@

Intraruminal bruk. \%

Et enkelt intraruminalinnlegg skal administreres til en melkeku/kvige 3—4 uker for fo Qﬁalving ved

bruk av et egnet administrasjonsverktay. \11
Kexxtone leverer en omtrentlig gjennomsnittlig dose pa 335 mg monensin pe® trent 95 dager.

9. OPPLYSNINGER OM KORREKT BRUK

< b
Folg anvisningene noye. K\Q

Det kreves adekvat fiksering av dyret for & administrere det% minalinnlegget pa riktig mate.
Fikseringen ma avgrense frem/tilbake-bevegelser og ti a% rets hode holdes i fremstrakt posisjon og
uten trykk pa halsen, slik at kvelning unngas.

Hvert intraruminalinnlegg har et individuelt numm e ber noteres sammen med samsvarende
dyreidentifikasjonsnummer slik at hvis intrarumifia egget regurgiteres, kan dyret identifiseres.

Brett ned vingene langs intraruminalinnlegge{&fet innlegget inn i et egnet administrasjonsverktay med

administrasjonsverkteyet inn i munn unngd & komme i kontakt med fortennene. For 4 unnga traume
og skade pé svelget og @sofagus, &r ikke brukes overdreven kraft.
Sett administrasjonsverkteyet ir& tungeroten og pase at du unngér jekslene. I det dyret svelger vil

dpningsenden forst. @
Sta pa siden av dyret, og fikser dyret ;1@ t og halsen strukket fram. Grip dyret i munnviken. Sett
1

administrasjonsverktayet @ g lett over tungeroten. IKKE BRUK OVERDREVEN KRAFT. Hvis
det metes motstand, tre toyet litt tilbake og prosedyren gjentas.

Serg for at hodet pé a asjonsverktoyet kommer forbi tungeroten. Nar dyret svelger, utlas
intraruminalinnleg&ministrasj onsverktoyet.

Hold behand %e i et begrenset omrade i 1 time etter administrering for & observere om de ikke
svelger ne %r urgiterer. Hvis dette forekommer, skal intraruminalinnlegget readministreres hvis det
er us 1s det er skadet, skal et nytt intraruminalinnlegg administreres. Sjekk dyra i opp til 4 dager
etter%ing for & se etter tegn pa at intraruminalinnlegget har satt seg fast i esofagus. Hvis tidlig
regurgitéring forekommer, skal dyret identifiseres ved & sammenholde dyrets ID-nummer med nummeret
pa intraruminalinnlegget.

Tegn pa at kapselen sitter fast kan vere oppblasthet, samt hoste, sikling, manglende matlyst og
utrivelighet.

10. TILBAKEHOLDELSESTID(ER)

Slakt: 0 degn
Melk: 0 degn
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11. SPESIELLE FORHOLDSREGLER VEDRORENDE OPPBEVARING
Oppbevares utilgjengelig for barn.

Hold folien tett lukket.
Holdbarhet etter anbrudd av indre emballasje: 6 maneder

Bruk ikke dette veterinerpreparatet etter den utlgpsdatoen som er angitt pé pakningen etter "EXP”".
Utlepsdatoen henviser til den siste dagen i den maneden.

12. SPESIELLE ADVARSLER

Spesielle forholdsregler for bruk til dyr: @

Behandling skal utferes etter en veterinaerfaglig vurdering. Risikofaktorer kan omfatte en anXQ e med
energimangelrelaterte sykdommer, at dyra er i godt hold og flere tidligere kalvinger. \@

Spesielle forholdsregler for personen som handterer veterinerpreparatet:

Eksponering for virkestoffet kan gi allergiske reaksjoner hos mottakelige per: %rsoner som har
%’[ ed

kjent overfelsomhet for monensin eller noen av hjelpestoffene, ber unnga ko

veterinerpreparatet.

Ikke spis, drikk eller royk nér du handterer veterinserpreparatet. o b

Bruk hansker ved héndtering av intraruminalinnlegget, inkludert N enting av et regurgitert
intraruminalinnlegg.

Fjern hanskene og vask hender og eksponert hud etter hé’md& v intraruminalinnlegget.

Andre forholdsregler: %

Inntak av eller oral eksponering for monensin kan delig for hunder, hester, andre dyr av
hestefamilien eller honsefugler. Ikke la hunde S ndre dyr av hestefamilien eller hensefugler fa
tilgang til veterinerlegemidler som imeholde&nsin. P& grunn av risiko for regurgitering av
kapselen skal disse artene ikke fa tilgang ti‘& ader hvor behandlet storfe har oppholdt seg.

Hunder ma holdes unna behandlede dyr, tet inntak av den aktive ingrediensen hos hund har fort til
fatale konsekvenser. Ved mistanke ond ifgtak hos hund, sek veterinarhjelp umiddelbart.

Drektighet og diegivning: g&'
Kan brukes under drektig?t @i givning

Overdosering (sympto rstehjelp, antidoter):

Utilsiktet administr, % mer enn ett intraruminalinnlegg kan resultere 1 bivirkninger som er typiske
for monensinov inkludert redusert appetitt, diaré og letargi. Dette er vanligvis forbigdende. Den
hayest tolere% n er vanligvis mellom 1 mg og 2 mg monensin/kg kroppsvekt/dag.

13. SARLIGE FORHOLDSREGLER FOR HANDTERING AV UBRUKT LEGEMIDDEL,
RESTER OG EMBALLASJE

Ubrukt legemiddel, legemiddelrester og emballasje, eller regurgiterte intraruminalinnlegg etter dosering,
skal destrueres i overensstemmelse med lokale krav.

14. DATO FOR SIST GODKJENTE PAKNINGSVEDLEGG

<DD/MM/AA>
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Detaljert informasjon om dette veterinarlegemidlet finnes pa nettstedet til Det europeiske
legemiddelkontor http://www.ema.europa.eu/.

15. YTTERLIGERE INFORMASJON

Aluminiumfoliepose som inneholder 1, 3 eller 5 intraruminalinnlegg.

Ikke alle pakningssterrelser vil nedvendigvis bli markedsfort.

For ytterligere opplysninger om dette veteringerpreparatet, ta kontakt med innehaver av
markedsforingstillatelsen.
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