PRILOHA 1

SOUHRN UDAJU O PRIPRAVKU



1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinudlni uvoliiovani pro skot

2.  KVALITATIVNI A KVANTITATIVNI SLOZENI
Léciva latka:
Monensinum 32,4 g (ekvivalent 35,2 g Monensinum natricum)

Kazdy intraruminalni inzert obsahuje 12 podjednotek, pticemz kazda obsahuje 2,7 g Monensinum
(ekvivalent 2,9 g Monensinum natricum).

Uplny seznam pomocnych latek viz bod 6.1.

3. LEKOVA FORMA

Intraruminalni inzert pro kontinualni uvoliiovani.

Valcovity oranzovy polypropylénovy intrarumindlni inzert oznaceny unikatnim ¢islem a opatieny
kridélky s jadrem obsahujicim zasobnik s 12 podjednotkami.

4. KLINICKE UDAJE

4.1 Cilové druhy zvirat

Skot (dojnice a jalovice).

4.2 Indikace s upifesnénim pro cilovy druh zvirat

K omezeni vyskytu ketdzy v predporodnim a poporodnim obdobi dojnic/jalovic, u nichz se
predpoklada vznik ketdzy.

4.3 Kontraindikace

Nepouzivat u zvifat s zivou hmotnosti niz§i nez 300 kg.
Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na 1é¢ivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.

4.4  Zvlastni upozornéni pro kazdy cilovy druh
Zvitata vyzadujici 1écbu by méla byt identifikovana dle posouzeni veterinate. Mezi rizikové faktory
v anamnéze mohou patfit onemocnéni souvisejici s nedostatkem energie, vysoké skore télesné kondice

a poradi biezosti.

V ptipadé predCasné regurgitace najdéte zvife podle identifikacniho ¢isla zvitete a piislusného Cisla na
intraruminalnim inzertu a znovu podejte neposkozeny intraruminalni inzert (viz bod 4.5).

4.5 Zvlastni opatieni pro pouZiti

Zv14astni opatfeni pro pouziti u zvirat

Osetieny skot je tieba drzet v uzavienych prostorach po dobu 1 hodiny po podani, aby bylo mozné
sledovat netsp&sné spolknuti nebo regurgitaci. Pokud k nim dojde, je tfeba znovu podat neposkozeny



intraruminalni inzert. Pokud je poskozeny, podejte novy intraruminalni inzert. Kontrolujte skot po
dobu az 4 dni po podani, zda nevykazuje pfiznaky uviznuti intraruminélniho inzertu v jicnu.

Mezi priznaky uviznuti miize pattit nadmuti, které mtize byt nasledovano kaslem, slinénim,
nechutenstvim a neprospivanim.

Zv14stni opatieni uréené osobam, které podavaji veterindrni 1é¢ivy pfipravek zvifatim

Expozice 1é¢ivou latkou mtize vyvolat u citlivych osob alergickou reakci. Lidé se znamou
precitlivélosti na monensin nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu
s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pti nakladani s intraruminalnim inzertem pouzivejte rukavice, a to i pfi nalezeni regurgitované¢ho
intraruminalniho inzertu.
Po manipulaci s intraruminalnimi inzerty si sejméte rukavice a omyjte si ruce a exponovanou kizi.

Dalsi opatieni

Poziti nebo kontakt monensinu s tsty, mtize byt fatalni pro psy, koné, jiné konovité nebo perlicky.
Zabrante pstim, konim, jinym konovitym nebo perlickam v pfistupu k veterinarnim lé¢ivym
pripravkiim s obsahem monensinu. Vzhledem k riziku regurgitace bolusu, nedovolte, aby tyto
zivocisné druhy mély piistup do mist, kde byl drzen 1é¢eny dobytek.

Zabrante pstim v pfistupu k oSetfenym zvifatim. Nahodné pozieni uc¢inné latky psem mélo fatalni
nasledky. V ptfipad¢ podezieni na pozieni této latky psem, vyhledejte okamzité pomoc veterinarniho
1ékare.

4.6 Nezadouci ucinky (frekvence a zavaznost)

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany zazivaci problémy (napf. prijem, zalude¢ni potize
prezvykavcit).

Ve velmi vzacnych piipadech byla pozorovana obstrukce jicnu.

Cetnost nezadoucich uginki je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci G¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvirat)
- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 osetienych zvirat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSetienych zviiat)

- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvitat)

- velmi vzacné (u méné€ nez 1 z 10000 oSetfenych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni)
4.7 Pouziti v priubéhu brezosti, laktace nebo snasky

Lze pouzit béhem biezosti a laktace.

4.8 Interakce s dal$imi lé¢ivymi pripravky a dalsi formy interakce

Nejsou znamy.

4.9 Podavané mnozZstvi a zpiisob podani

Intraruminalni podani.

Dojnici/jalovici se podava jeden intraruminalni inzert 3—4 tydny pied predpoklddanym otelenim za
pomoci vhodného aplikaéniho nastroje.



Pipravek Kexxtone uvoliuje ptiblizn€¢ primérnou davku 335 mg monensinu za den po dobu asi
95 dnti.

Peclivé dodrzujte postup.

Ke spravnému podani tohoto intraruminalniho inzertu se vyzaduje adekvatni imobilizace zvifete. Je

nutné omezit pohyb vpfed/vzad a umoznit, aby hlava zvifete byla drzena v poloze vysunuté vpied bez

tlaku na krk, aby nedochazelo k duseni.

1. Kazdy intraruminalni inzert ma na svém téle individualni ¢islo. Toto ¢islo by se mélo
zaznamenat spole¢né s odpovidajicim identifikacnim ¢islem zvifete, aby bylo mozné zvite
identifikovat v pfipad¢€ regurgitace intraruminalniho inzertu.

2. Slozte kiidélka podél téla intraruminalniho inzertu a zaved'te jej do vhodného aplikacniho
nastroje, otvorem napied.
3. Znehybnéte zvife tak, aby mélo hlavu s krkem natazené vpted. Jednou rukou uchopte kout

tlamy zvitete. Zaved'te aplikacni nastroj do tlamy, vyhnéte se pfednim zubtim. Aby nedoslo
k poranéni a poskozeni hltanu a jicnu, nepouzivejte nadmérnou silu.

4. Zaved’te aplikacni nastroj za koten jazyka a vyhnéte se stolickam. Jak zvife polyka, aplika¢ni
nastroj by se mél snadno pohybovat po koteni jazyka. NEPOUZIVEJITE NADMERNOU
SILU. Pokud narazite na odpor, nastroj trochu povytdhnéte a postup opakuijte.

5. Ujistéte se, ze hlava aplika¢niho nastroje je za kofenem jazyka. Kdyz zvife polkne, vysuiite
intraruminalni inzert z aplika¢niho nastroje.

4.10 Predavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota), pokud je to nutné

Néhodné podani vice nez jednoho intraruminalniho inzertu by mohlo vést k nékterym nezadoucim
ucinktim, které jsou typické pro predavkovani monensinem, véetné nechutenstvi, prijmu a letargie.
Tyto priznaky jsou obvykle pfechodné. Nejvyssi tolerovand davka je obvykle mezi 1 mg a 2 mg
monensinu/kg zivé hmotnosti/den.

4.11 Ochranna(é) lhiita(y)

Maso: Bez ochrannych lhtt.
MIéko: Bez ochrannych lhut.

5. FARMAKOLOGICKE VLASTNOSTI

Farmakoterapeuticka skupina: Ostatni ptipravky pro travici trakt a metabolismus: 1é¢iva k prevenci
a/nebo 1€¢be¢ acetonémie.
ATCvet kod: QA16QA06

Monensin patii do farmakoterapeutické skupiny polyéterovych ionoforti, specialné do karboxylové
podskupiny. Jsou produktem ptirozené fermentace Streptomyces cinnamonensis.

5.1 Farmakodynamické vlastnosti

Monensin se vazZe na bunééné membrany bakterii a zasahuje do udrzovani dilezitych iontovych
gradientl v buiice, které jsou potiebné k transportu zivin a vytvareni sily pro pohyb protond.
Monensin je G¢inny zejména proti grampozitivnim bakteriim. Gramnegativni bakterie maji komplexni
vngjsi bunééné membrany, coz vede k pfirozené rezistenci vici ptisobeni ionoford. Koneénym
uc¢inkem monensinu v bachoru je tedy zména mikrobidlni populace a omezeni bakterii, které vytvareji
acetat a butyrat, a zvyseni podilu bakterii, které vytvareji propionat, glukoneogenni prekurzor.
Nasledkem zmény populace bakterii v bachoru se zlep$i u¢innost energetického metabolismu. Mezi
pozitivni u¢inky monensinu u dojnic v pfedporodnim obdobi patii sniZzeni hladiny ketonii v krvi, vyssi
sérova hladina gluko6zy a snizeny vyskyt ketozy.



5.2 Farmakokinetické udaje

Mistem pusobeni intraruminalné podavaného monensinu je gastrointestinalni trakt. Intraruminalni
podani monensinu je nasledovano rozsahlym metabolismem prvniho prichodu, ktery vede k nizkym
koncentracim monensinu v systémovém ob&hu. Metabolity a zakladni 1€k jsou vylouceny Zluci.

Pti styku podjednotkovych tablet uvniti intraruminalniho inzertu s tekutinou v bachoru se u otvoru
inzertu vytvari gel, ktery se pomalu uvolfiuje z intraruminalniho inzertu. Monensin se uvolfiuje

z intraruminalniho inzertu v ptiblizné primérné davce 335 mg/den.

6. FARMACEUTICKE UDAJE

6.1 Seznam pomocnych latek

Podjednotka
Sacharosové estery mastnych kyselin

Karbomer

Monohydrat laktosy
Magnesium-stearat

Koloidni bezvody oxid kiemicity
Inzert

Polypropylenovy* uzavér otvoru
Polypropylenovy* pist
Polypropylenovy* valec a kiidélko
Ocelova pruzina
*Polypropylenové soucasti jsou barveny oranzovou zluti E110.
6.2 Hlavni inkompatibility
Neuplatiuje se.

6.3 Doba pouZitelnosti

Doba pouzitelnosti veterinarniho 1é¢ivého ptipravku v neporuseném obalu: 3 roky.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

6.4 Zvlastni opati‘eni pro uchovavani

Uchovavat v dobfe uzaviené folii.

6.5 Druh a sloZeni vnitiniho obalu

Hlinikovy sacek obsahujici 1, 3 nebo 5 intraruminalnich inzertd.
Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

6.6  Zvlastni opati‘eni pro zneSkodinovani nepouzitého veterinarniho lé¢ivého pripravku nebo
odpadu, ktery pochazi z tohoto pripravku

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek, odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, nebo
regurgitované intraruminalni inzerty musi byt likvidovany podle mistnich pravnich pfedpist.
7. DRZITEL ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH



Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko

8. REGISTRACNI CiSLO(A)

EU/2/12/145/001-003

9. DATUM REGISTRACE/PRODLOUZEN{ REGISTRACE

Datum registrace: 28/01/2013

Datum posledniho prodlouzeni: 06/12/2017

10. DATUM REVIZE TEXTU

MM/RRRR

Podrobné informace o tomto veterinarnim lé¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1éCivé ptipravky (http://www.ema.europa.eu/).

ZAKAZ PRODEJE, VYDEJE A/NEBO POUZITI

Neuplatiuje se.


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

PRILOHA 11
VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE A
POUZITI

DEKLARACE HODNOT MRL



A. VYROBCE ODPOVEDNY ZA UVOLNENI SARZE

Jméno a adresa vyrobce odpovédného za uvolnéni Sarze

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

B. PODMINKY REGISTRACE NEBO OMEZENI TYKAJICI SE VYDEJE NEBO
POUZITI

Veterinarni 1é¢ivy pfipravek je vydavan pouze na predpis.

C. DEKLARACE HODNOT MRL

Vybor pro veterinarni 1é¢ivé ptipravky doporucil zafazeni monensinu v ptipravku Kexxtone do
tabulky 1 (Povolené latky) prilohy natizeni Komise (EU) €. 37/2010 timto zptisobem:

Farmakologicky | Indikatorov | Druh MRL Cilové Dalsi Lécebné
ucinna latka ¢ reziduum | zvifete tkané ustanoveni | zafazeni
Monensin Monensin | Skot 2 ug/kg Sval Nejsou. Antiinfekéni
A 10 pg/’kg | Tuk latka/
50 pug/kg | Jatra antibiotikum
10 pg/kg | Ledviny
2 ng/kg MIéko

Pomocné latky uvedené v Souhrnu udajii o ptipravku v bodé 6.1 jsou povolenymi latkami, pro které
bud’ tabulka 1 ptilohy nafizeni Komise (EU) ¢. 37/2010 uvadi, ze nejsou pozadovany MRL, nebo
nespadaji do plisobnosti nafizeni (ES) ¢. 470/2009, pokud jsou pouzity pro tento veterinarni 1é¢ivy
ptipravek.



PRILOHA III

OZNACENI NA OBALU A PRIBALOVA INFORMACE



A. OZNACENI NA OBALU
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PODROBNE UDAJE UVADENE NA VNEJSIM OBALU

FOLIOVY SACEK OBSAHUJICI 1,3 NEBO 5 INTRARUMINALNICH INZERTU PRO
KONTINUALNI UVOLNOVANI

1. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinudlni uvoliiovani pro skot
monensinum

2. OBSAH LECIVYCH LATEK

35,2 g monensinum natricum (ekvivalent 32,4 g monensinum).

3.  LEKOVA FORMA

Intrarumindlni inzert pro kontinualni uvoliiovani.

4. VELIKOST BALENI

1 intraruminalni inzert
3 intraruminalni inzerty
5 intraruminalnich inzertu

| 5. CILOVY DRUH ZViRAT

Skot (dojnice a jalovice).

| 6. INDIKACE

7.  ZPUSOB A CESTA(Y) PODANI

Pted pouzitim ¢téte piibalovou informaci.
Intrarumindlni podani.

8. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)

Maso: Bez ochrannych lhiit.
MIéko: Bez ochrannych lhtt.

9.  ZVLASTNIi UPOZORNENI, POKUD JE (JSOU) NUTNE(A)

Pred pouzitim ¢téte pribalovou informaci.
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Poziti nebo kontakt monensinu s Gsty, miize byt fatalni pro psy, kong, jiné konovité nebo perlicky.
Zabrante pstim, konim, jinym konovitym nebo perlickam v pfistupu k veterinarnim lé¢ivym
pripravkiim s obsahem monensinu. Vzhledem k riziku regurgitace bolusu, nedovolte, aby tyto
zivocisné druhy mély piistup do mist, kde byl drzen 1é¢eny dobytek.

Expozice 1écivou latkou mize vyvolat u citlivych osob alergickou reakci. Lidé se zndmou
precitlivélosti na monensin nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem.

Pfi nakladani s veterinarnim 1é¢ivym pfipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pti nakladani s intraruminalnim inzertem pouzivejte rukavice, a to i pfi nalezeni regurgitovaného
intraruminalniho inzertu.

Po manipulaci s intraruminalnimi inzerty si sejméte rukavice a omyjte si ruce a exponovanou ktzi.

10. DATUM EXSPIRACE

EXP: {mésic/rok}
Po 1. otevieni spotiebujte do: ......
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitiniho obalu: 6 mésict.

11. ZVLASTNi PODMINKY PRO UCHOVAVANI

Uchovavat v dobie uzaviené folii.

12. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Odpad likvidujte podle mistnich pravnich predpist.

13. OZNACENI ,,POUZE PRO ZVIiRATA“ A PODMINKY NEBO OMEZENI TYKAJICi
SE VYDEJE A POUZITIi, POKUD JE JICH TREBA

Pouze pro zvitata. Veterinarni 1é¢ivy piipravek je vydavan pouze na predpis.

14. OZNACENI ,,UCHOVAVAT MIMO DOHLED A DOSAH DETi«

Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

15. JMENO A ADRESA DRZITELE ROZHODNUTI O REGISTRACI

Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4
27472 Cuxhaven
Némecko
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16. REGISTRACNI CiSLO(A)

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

| 17.  CiSLO SARZE OD VYROBCE

Sarze: {¢islo}
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B. PRIBALOVA INFORMACE
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PRIBALOVA INFORMACE

Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinualni uvoliiovani pro skot

1. JMENOA ADRESA DRZITELE ROZHODNUTi O REGISTRACI A DRZITELE
POVOLENI K VYROBE ODPOVEDNEHO ZA UVOLNENI SARZE, POKUD SE
NESHODUJE

Drzitel rozhodnuti o registraci:
Elanco GmbH
Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Némecko

Vyrobce odpovédny za uvolnéni Sarze:
Elanco France S.A.S

26 Rue de la Chapelle

68330 Huningue

Francie

2. NAZEV VETERINARNIHO LECIVEHO PRIPRAVKU

Kexxtone 32,4 g intraruminalni inzert pro kontinudlni uvoliiovani pro skot

monensinum

3. OBSAHLECIVYCH A OSTATNICH LATEK

Monensinum 32,4 g (ekvivalent 35,2 g Monensinum natricum)
Valcovity oranZzovy polypropylénovy intrarumindlni inzert oznaceny unikatnim ¢islem a opatieny
kridélky s jadrem obsahujicim zasobnik s 12 podjednotkami.

4. INDIKACE

K omezeni vyskytu ketozy v predporodnim a poporodnim obdobi dojnic/jalovic, u nichz se
predpoklada vznik ketozy.

5. KONTRAINDIKACE

Nepouzivat u zvifat s zivou hmotnosti nizsi nez 300 kg.

Nepouzivat v ptipadech precitlivélosti na lécivou latku, nebo na nékterou z pomocnych latek.
6. NEZADOUCI UCINKY

Ve vzacnych ptipadech byly pozorovany zazivaci problémy (napf. prijem, zaludecni potize
ptezvykavct).

Ve velmi vzacnych piipadech byla pozorovana obstrukce jicnu.

Cetnost nezadoucich ucinkt je charakterizovana podle nasledujicich pravidel:

- velmi Casté (nezadouci u¢inek(nky) se projevil(y) u vice nez 1 z 10 oSetfenych zvitat)

- Casté (u vice nez 1, ale méné nez 10 ze 100 oSetfenych zvitat)

- neobvyklé (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 1000 oSettenych zvitat)
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- vzacné (u vice nez 1, ale méné nez 10 z 10000 oSetienych zvirat)
- velmi vzacné (u méné nez 1 z 10000 osetfenych zvitat, véetne ojedinélych hlaseni)

Jestlize zaznamenate kterykoliv z nezadoucich ucinkt a to i takové, které nejsou uvedeny v této
ptibalové informaci, nebo si myslite, Ze 1é¢ivo nefunguje, oznamte to, prosim, vaSemu veterinarnimu
1ékafi.

7. CILOVY DRUH ZVIRAT

Skot (dojnice a jalovice).

8. DAVKOVANI PRO KAZDY DRUH, CESTA(Y) A ZPUSOB PODANI
Intraruminalni podani.

Dojnici/jalovici se podava jeden intraruminalni inzert 3—4 tydny pied pfedpokladanym otelenim za
pomoci vhodného aplika¢niho nastroje.

Ptipravek Kexxtone uvoliuje priblizné€ primérnou davku 335 mg monensinu za den po dobu asi
95 dnt.

9. POKYNY PRO SPRAVNE PODANI
Peclivé dodrzujte postup.

Ke spravnému podani tohoto intraruminalniho inzertu se vyzaduje adekvatni imobilizace zvitete. Je
nutné omezit pohyb vpted/vzad a umoznit, aby hlava zvifete byla drzena v poloze vysunuté vpted bez
tlaku na krk, aby nedochazelo k duseni.

Kazdy intraruminalni inzert ma na svém téle individualni ¢islo. Toto Cislo by se mélo zaznamenat
spolecn¢ s odpovidajicim identifika¢nim ¢islem zvitete, aby bylo mozné zvife identifikovat v ptipade
regurgitace intraruminalniho inzertu.

Slozte kiidélka podél téla intraruminéalniho inzertu a zaved’te jej do vhodného aplika¢niho nastroje,
otvorem napted.

Postavte se ke zvifeti ze strany, znehybnéte zvife tak, aby mélo hlavu s krkem natazené vpied a bylo o
vas pevn¢ opiené. Uchopte jednou rukou kout tlamy zvitete. Zaved'te aplika¢ni nastroj do tlamy,
vyhnéte se pfednim zublim. Aby nedoslo k poranéni a poskozeni hltanu a jicnu, nepouzivejte
nadmérnou silu.

Zaved'te aplikacni nastroj za kofen jazyka a vyhnéte se stolickam. Jak zvite polyka, aplikacni nastroj
by se mél snadno pohybovat po kofeni jazyka. NEPOUZIVEJITE NADMERNOU SiLU. Pokud
narazite na odpor, nastroj trochu povytahnéte a postup opakujte.

Ujistéte se, ze hlava aplikac¢niho nastroje je za kofenem jazyka. Kdyz zvife polkne, vysuiite
intraruminalni inzert z aplika¢niho nastroje.

Osetreny skot je tfeba drzet v uzavienych prostorach po dobu 1 hodiny po podani, aby bylo mozné
sledovat netispésné spolknuti nebo regurgitaci. Pokud k nim dojde, je tfeba znovu podat neposkozeny
intraruminalni inzert. Pokud je poSkozeny, podejte novy intraruminalni inzert. Kontrolujte skot po
dobu az 4 dni po podani davky, zda nevykazuje pfiznaky uviznuti intraruminalniho inzertu v jicnu.

V piipadé predcasné regurgitace najdéte zvire podle identifikacniho ¢isla zvifete a ptislusného ¢isla na
intraruminalnim inzertu.

Mezi priznaky uviznuti mize patfit nadmuti, které mtze byt nasledovano kaslem, slinénim,
nechutenstvim a neprospivanim.

10. OCHRANNA(E) LHUTA(Y)
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Maso: Bez ochrannych Ihtt.

MIéko: Bez ochrannych lhtt.

11. ZVLASTNIi OPATRENI PRO UCHOVAVANI
Uchovavat mimo dohled a dosah déti.

Uchovavat v dobie uzaviené folii.
Doba pouzitelnosti po prvnim otevieni vnitfniho obalu: 6 mésica.

Nepouzivejte tento veterinarni 1é¢ivy pripravek po uplynuti doby pouzitelnosti uvedené na obalu po
,»EXP*. Doba pouzitelnosti konc¢i poslednim dnem v uvedeném meésici.

12. ZVLASTNi UPOZORNENI

Zvlastni opatieni pro pouziti u zvitat:

Zvitata vyzadujici 1écbu by méla byt identifikovana dle posouzeni veterinate. Mezi rizikové faktory

v anamnéze mohou patiit onemocnéni souvisejici s nedostatkem energie, vysoké skore télesné kondice
a potadi biezosti.

Zvlastni opatieni uréené osobam, které podavaji veterinarni 1é€ivy ptipravek zviratim:

Expozice 1é¢ivou latkou mize vyvolat u citlivych osob alergickou reakci. Lidé se zndmou
precitlivélosti na monensin nebo nékterou z pomocnych latek by se méli vyhnout kontaktu

s veterinarnim 1é¢ivym ptipravkem.

Pti nakladani s veterinarnim 1é¢ivym piipravkem nejezte, nepijte a nekuite.

Pti nakladani s intraruminalnim inzertem pouzivejte rukavice, a to i pfi nalezeni regurgitovaného
intraruminalniho inzertu.

Po manipulaci s intraruminalnimi inzerty si sejméte rukavice a omyjte si ruce a exponovanou ktzi.

Dalsi opatieni:

Poziti nebo kontakt monensinu s usty, mize byt fatalni pro psy, koné¢, jiné konovité nebo perlicky.
Zabraite pstim, konim, jinym koniovitym nebo perlickam v pfistupu k veterinarnim 1é¢ivym
pripravkiim s obsahem monensinu. Vzhledem k riziku regurgitace bolusu, nedovolte, aby tyto
zivocisné druhy mély piistup do mist, kde byl drzen 1éceny dobytek.

Zabraiite psim v piistupu k oSetfenym zvifatim. Nahodné pozieni u¢inné latky psem meélo fatalni
nasledky. V pfipad¢ podezieni na pozieni této latky psem, vyhledejte okamzité pomoc veterinarniho
1ékate.

Biezost a laktace:
Lze pouzit béhem bfezosti a laktace.

Piedavkovani (symptomy, prvni pomoc, antidota):

Nahodné podani vice nez jednoho intraruminalniho inzertu by mohlo vést k nékterym nezadoucim
ucinktim, které jsou typické pro predavkovani monensinem, véetn€ nechutenstvi, prijmu a letargie.
Tyto ptiznaky jsou obvykle pfechodné. Nejvyssi tolerovana davka je obvykle mezi 1 mg a 2 mg
monensinu/kg zivé hmotnosti/ den.

Inkompatibility:
Neuplatiiuje se.
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13. ZVLASTNI OPATRENI PRO ZNESKODNOVANI NEPOUZITYCH PRIPRAVKU
NEBO ODPADU, POKUD JE JICH TREBA

Vsechen nepouzity veterinarni 1é¢ivy piipravek, odpad, ktery pochazi z tohoto pfipravku, nebo
regurgitované intraruminalni inzerty musi byt likvidovany podle mistnich pravnich predpist.

14, DATUM POSLEDNI REVIZE PRIBALOVE INFORMACE

Podrobné informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku jsou k dispozici na webovych strankach
Evropské agentury pro 1é¢ivé ptipravky (http:// www.ema.europa.cu/).

15. DALSI INFORMACE

Hlinikovy sac¢ek obsahujici 1, 3 nebo 5 intraruminalnich inzertt.

Na trhu nemusi byt vSechny velikosti baleni.

Pokud chcete ziskat informace o tomto veterinarnim 1é¢ivém piipravku, kontaktujte prosim drzitele
rozhodnuti o registraci.
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