1. VETERINARLAGEMIDLETS NAVN

Kexxtone 32,4 g intraruminalt indlaeg, kontinuert frigivelse til kreaturer

2. KVALITATIV OG KVANTITATIV SAMMENSATNING

Aktivt stof:

Monensin 32,4 g (svarende til 35,2 g monensinnatrium)

Hvert intraruminalt indleeg indeholder

12 underenheder indeholdende 2,7 g monensin (svarende til 2,9 g monensinnatrium).

Alle hjzlpestoffer er anfort under pkt. 6.1.

3. LAGEMIDDELFORM

Intraruminalt indleeg, kontinuert frigivelse.

Et cylindrisk, orange intraruminalt indleeg af polypropylen entydigt identificeret med et nummer,
udstyret med vinger, bestdende af en kerne, der udgeres af 12 stablede underenheder.

4. KLINISKE OPLYSNINGER

4.1 Dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Kreaturer (malkekeer og kvier).

4.2 Terapeutiske indikationer med angivelse af dyrearter, som lzegemidlet er beregnet til

Til nedsaettelse af incidensen af ketose hos den peri-fadende malkeko/kvie, der forventes at udvikle
ketose.

4.3 Kontraindikationer

Bor ikke anvendes til dyr med en legemsvagt pd mindre end 300 kg.

Bor ikke anvendes i tilfelde af overfalsomhed over for det aktive stof, eller over for et eller flere af
hjaelpestofferne.

4.4 Serlige advarsler for hver enkelt dyreart, som laegemidlet er beregnet til

Identifikation af dyr til behandling ber ske efter dyrleegens sken. Risikofaktorer kan omfatte
sygdomme relateret til energimangel, hej kropstilstandsscore og paritet i anamnesen.

I tilfeelde af tidlig regurgitation identificeres dyret ved at matche dyrets ID-nummer med nummeret pa
det intraruminale indleeg og genadministrere med et ubeskadiget intraruminalt indlaeg (se afsnit 4.5).

4.5 Seerlige forsigtighedsregler vedrerende brugen

Searlige forsigtighedsregler vedrerende brug til dyr

Behandlede kreaturer skal holdes i et aflukket omréade i 1 time efter administration for at observere
svigtende synkning eller regurgitation. Hvis dette forekommer, genadministreres det intraruminale
indlaeg, hvis det er ubeskadiget. Hvis det er beskadiget, administreres et nyt intraruminalt indleg.



Kreaturerne genkontrolleres i op til 4 dage efter dosering for at observere tegn pé, om et intraruminalt
indleeg har lejret sig i spiseroret.

Tegn pa lejring kan omfatte oppustethed, der eventuelt folges af hosten, savlen, appetitlashed og
mangel pa trivsel.

Serlige forsigtighedsregler for personer, som indgiver leegemidlet til dyr

Eksponering over for det aktive stof kan udlese en allergisk reaktion hos modtagelige personer.
Mennesker med kendt overfelsomhed over for monensin eller nogen af hjelpestofferne ber undgi
kontakt med veterinerleegemidlet.

Der ma ikke spises, drikkes eller ryges, nér veterinerleegemidlet handteres.
Anvend handsker, nér et intraruminalt indleeg handteres, herunder under udtagning af intraruminalt
indleeg efter regurgitation.

Tag handskerne af og vask handerne og eksponeret hud efter handtering af intraruminale indleg.

Andre forsigtighedsregler

Indtagelse eller oral eksponering for monensin kan vere dedeligt hos hunde, heste, andre
hestelignende dyr eller perlehens. Giv ikke hunde, heste, andre hestelignende dyr eller perlehens
adgang til veterinerleegemidler, der indeholder monensin. Pa grund af risikoen for regurgitation af
bolus, mé disse arter ikke have adgang til omrader, hvor der har gaet behandlede kreaturer.

Hold hunde vk fra behandlede dyr. Utilsigtet indtagelse af aktivstoffet hos hunde har haft dedelig
udgang. Kontakt straks dyrlaegen, hvis der er mistanke om utilsigtet indtagelse hos hunde.

4.6 Bivirkninger (forekomst og sveerhedsgrad)

I sjeeldne tilfeelde er der observeret fordgjelsessymptomer (f.eks. diarre, mave-tarmsygdomme typiske
for drevtyggere).

I meget sjeldne tilfeelde er der observeret oesophagusobstruktion.

Hyppigheden af bivirkninger er defineret som:

- Meget almindelig (flere end 1 ud af 10 behandlede dyr, der viser bivirkninger)

- Almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 100 behandlede dyr)

- Ikke almindelige (flere end 1, men faerre end 10 dyr af 1.000 behandlede dyr)

- Sjeeldne (flere end 1, men faerre end 10 dyr ud af 10.000 behandlede dyr)

- Meget sjeelden (faerre end 1 dyr ud af 10.000 behandlede dyr, herunder isolerede rapporter)
4.7 Anvendelse under drzgtighed, laktation eller zeglaegning

Kan anvendes under draegtighed og laktation.

4.8 Interaktion med andre leegemidler og andre former for interaktion

Ingen kendte.

4.9 Dosering og indgivelsesvej

Intraruminal anvendelse.

Et enkelt intraruminalt indleeg skal administreres til en malkeko/kvie 3-4 uger forud for forventet
kaelvning ved brug af et passende administrationsverkte;j.

Kexxtone afgiver en omtrentlig gennemsnitlig dosis pa 335 mg monensin pr. dag i cirka 95 dage.



Folg brugervejledningen omhyggeligt.

Det er pakraevet at holde dyret tilstraekkelig fast for at kunne administrere dette intraruminale indleg.

Sadan fastholdelse skal begranse bevagelser fremad/bagud, og dyrets hoved skal kunne holdes i en

fremadrettet strakt stilling og uden tryk pé halsen for at forhindre kvalning.

1. Hvert intraruminalt indleeg har et individuelt nummer pa langs ad indlegget. Dette ber
registreres sammen med det tilherende dyrs identifikationsnummer, s& dyret kan identificeres,
hvis et intraruminalt indlaeg gylpes op.

2. Fold vingerne ned langs det intraruminale indlegs sider og indfer indlaegget i et passende
administrationsverktej, idet orificium-enden indferes forst.
3. Fasthold dyret med hovedet og halsen strakt fremefter. Grib dyret med den ene hand i

mundvigen af dyrets mund. Indfer administrationsverktejet i munden, idet forteenderne
undgés. For at undga traume pa og beskadigelse af pharynx og oesophagus ma der ikke
anvendes overdreven tvang.

4. For administrationsvaerktejet forbi tungens basis, idet kindteenderne undgas. Nar dyret synker,
vil administrationsverktgjet bevage sig let hen over tungens basis. BRUG IKKE
OVERDREVEN TVANG. Hvis der mgdes modstand, treekkes vaerktejet en anelse tilbage, og
proceduren gentages.

5. Ver sikker pa, at administrationsvarktejets forende er forbi tungens basis. Nar dyret synker,
udsteades det intraruminale indlaeg fra administrationsvaerktejet.

4.10 Overdosering (symptomer, nedforanstaltninger, modgift), om nedvendigt

Utilsigtet administration af mere end ét intraruminalt indleeg kan resultere i visse bivirkninger, der er
typiske for overdosering med monensin, inklusive nedsat appetit, diarre og slevhed. Disse er
almindeligvis forbigdende. Den hgjeste tolererede dosis er typisk mellem 1 mg og 2 mg monensin/kg
legemsvagt/dag.

4.11 Tilbageholdelsestid

Ked og indvolde: 0 dage
Melk: 0 dage

5. FARMAKOLOGISKE EGENSKABER

Farmakoterapeutisk gruppe: Andre produkter til fordgjelseskanalen og metabolisme til veterinaert
brug: legemidler til forebyggelse og/eller behandling af acetonaemi, ATC vet-kode: QA1 6QA06

Monensin er et medlem af den farmakoterapeutiske gruppe af polyether ionophores, specifikt den
carboxyle undergruppe. De er resultatet af naturlige fermenteringsprodukter frembragt af
Streptomyces cinnamonensis.

5.1 Farmakodynamiske egenskaber

Monensin bindes til bakteriens cellemembran og interfererer med opretholdelsen af vigtige
iongradienter i cellen, der er ngdvendige for transport af neringsstoffer og til at generere proton-motiv
kraft. Monensin er hovedsagelig aktiv mod Gram-positive bakterier. Gram-negative bakterier har
komplekse ydre cellemembraner, hvilket resulterer i iboende modstand mod virkningen af ionophores.
Den ultimative virkning af monensin inden for rumen er derfor at forrykke den mikrobielle population,
hvilket resulterer i et fald i de bakterier, der producerer acetat og butyrat, og en foragelse af de
bakterier, der producerer propionat, den gluconeogene pracursor. Som folge af endringen i
bakteriepopulationen inde i rumen, forbedres energiomsetningens virkning. Hos den peri-parturiente
malkeko omfatter de positive virkninger af monensin nedsatte ketoner i blodet, aget serum glucose og
nedsat incidens af ketose.



5.2 Farmakokinetiske oplysninger

Virkningsstedet for intraruminalt administreret monensin er mave-tarm-kanalen. Intraruminal
administration af monensin felges af en omfattende first pass metabolisme, der resulterer i lave
koncentrationer af monensin i det systemiske kredsleb. Metabolitter og moderleegemidlet udskilles i
galden.

Nér tablet-underenhederne inde i det intraruminale indlaeg kommer i kontakt med rumenvaske ved
indleeggets dbning, dannes en gel, som langsomt afgives fra det intraruminale indleeg. Monensin
afgives fra det intraruminale indleeg med en omtrentlig dosis pé 335 mg/dag.

6. FARMACEUTISKE OPLYSNINGER

6.1 Fortegnelse over hjzlpestoffer

Underenhed

Saccharose fedtsyreester

Carbomer

Lactosemonohydrat

Magnesiumstearat
Silica, kolloid vandfrit

Indlzeg
Polypropylen* hette til orificium.

Polypropylen* stempel.

Polypropylen* sprejtecylinder og vinge.

Stalfjeder.

*Komponenterne i polypropylen er farvet med sunset yellow E110.
6.2 Vasentlige uforligeligheder

Ikke relevant.

6.3 Opbevaringstid

Opbevaringstid for veterinzerleegemidlet i salgspakning: 3 ar
Opbevaringstid efter forste dbning af den indre emballage: 6 maneder

6.4 Serlige opbevaringsforhold

Hold folien tat tillukket.

6.5 Den indre emballages art og indhold

Pose af aluminiumsfolie indeholdende 1, 3 eller 5 intraruminal(e) indleg.
Ikke alle pakningssterrelser er nedvendigvis markedsfort.

6.6 Eventuelle szrlige forholdsregler ved bortskaffelse af ubrugte veterinzerlaegemidler eller
affaldsmaterialer fra brugen af saidanne

Ikke anvendte veterinerlegemidler, samt affald heraf eller opgylpede intraruminale indlaeg efter dosering,
ber destrueres i henhold til lokale retningslinjer.



7. INDEHAVEREN AF MARKEDSFORINGSTILLADELSEN
Elanco GmbH

Heinz-Lohmann-Str. 4

27472 Cuxhaven

Tyskland

8. MARKEDSFORINGSTILLADELSENS NUMMER (NUMRE)

EU/2/12/145/001-003

9. DATO FOR FORSTE TILLADELSE/FORNYELSE AF TILLADELSEN
Dato for forste markedsferingstilladelse: 28/01/2013

Dato for seneste fornyelse af markedsferingstilladelse: 06/12/2017

10. DATO FOR ANDRING AF TEKSTEN

MM/AAAA

Yderligere information om dette veterinerleegemiddel er tilgeengelig pa Det Europeiske
Laegemiddelagenturs hjemmeside http://www.ema.europa.eu

FORBUD MOD SALG, UDLEVERING OG/ELLER BRUG

Ikke relevant.



