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Souhrn zpravy EPAR urceny pro verejnost

Kexxtone
monensinum

Tento dokument je souhrnem Evropské verejné zpravy o hodnoceni (European Public Assessment
Report, EPAR). Objasfiuje, jakym zplsobem vyhodnotil Vybor pro veterinarni Ié&ivé pfipravky (CVMP)
predloZzenou dokumentaci, aby mohl vypracovat doporuceni ohledné pouzivani pripravku.

Tento dokument nem{Ze nahradit osobni diskusi s vasim veterinarnim lékafem. Chcete-li ziskat dalsi
informace o onemocnéni svého zvifete nebo jeho Ié¢bé&, obratte se na svého veterinarniho Iékafe. BliZ$i
informace o tom, na zakladé ¢eho Vybor pro veterinarni 1éCivé pripravky sva doporuceni vypracoval,
jsou uvedeny ve védeckych diskusich (rovnéz soucasti zpravy EPAR).

Co je Kexxtone?

Kexxtone je veterinarni |éCivy pfipravek, ktery obsahuje IéCivou latku monensin. Je k dispozici ve
formé intraruminalniho inzertu s kontinualnim uvolfiovanim (prostredku zavadéného tlamou zvifete
a umisténého do bachoru, prvniho Zaludku skotu). Termin ,kontinualni uvolfiovani* znamena, ze
monensin se z prostfedku uvolfiuje pomalu.

Ve

K ¢emu se pripravek Kexxtone pouziva?

Pripravek Kexxtone se pouziva k omezeni vyskytu ketézy u dojnic a jalovic, u nichZ se v obdobi oteleni
predpoklada vznik ketdzy. Ketdza je metabolicka porucha, pfi kteréjsou nizké hladiny glukdzy v krvi a
v krvi se hromadi latky zvané ketony (napf. kyselina acetoctova a B-hydroxymaselna).

Dojnici nebo jalovici je pfiblizné tfi az Ctyfi tydny pred oCekdvanym otelenim zaveden za pouziti
vhodného zavadéciho nastroje jeden intraruminalni inzert.

Jak pripravek Kexxtone plisobi?

Léciva latka v pripravku Kexxtone, monensin, je antibiotikum vzniklé pfirozenym kvasenim. Vaze se na
povrch bakteridlnich bunék a ovliviiuje mechanismus prenosu zivin. U¢inkuje zejména proti
grampozitivhim bakteriim. Monensin méni populaci mikrobd v bachoru, coz mé za néasledek vzestup
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podilu bakterii, které produkuji propionat, coz je latka vyuzivana k tvorbé glukdzy. To zlepsuje tvorbu
energie v téle krav a snizuje hladinu ketond v krvi.

Jak byl pripravek Kexxtone zkouman?

Pripravek Kexxtone byl zkouman v jedné hlavni studii, do které bylo zafazeno 1 312 komercnich
dojnic. Jedna davka pripravku Kexxtone podavana tfi az Ctyfi tydny pred olekavanym datem oteleni
byla srovnana s placebem (Ié¢bou neucinnym pFipravkem). Hlavnim méfitkem ucinnosti byla souhrnna
mira klinické ketdzy u krav po 15 az 16 tydnech po oteleni. Klinickd ketdza byla definovéana na zakladé
minimalni hladiny latky B-hydroxymaselné kyseliny v krvi v kombinaci s jednim nebo vice klinickymi
pfiznaky ketozy.

Jaky pFinos pripravku Kexxtone byl prokazan v priibéhu studii?

Ve skupiné s pfipravkem Kexxtone byla souhrnnd mira ketézy 11,5 % oproti 25,6 % u skupiny |éCené
placebem.

Jaka rizika jsou spojena s pripravkem Kexxtone?

Lé&eny skot by mél byt drzen jednu hodinu po podani v ohrani¢eném prostoru na pozorovani kvli
neschopnosti prostifedek polknout nebo regurgitaci. Jestlize se tyto obtiZze objevi a prostfedek neni
poskozen, mél by byt opakované zaveden. Jestlize byl prostfedek poskozen, mél by byt pouzit novy
intrarumindlni inzert. V pripadé&, Ze intraruminalni inzert nebyl nalezité spolknut a z{stal zachycen

v jicnu (trubici vedouci z dutiny Ustni do bachoru), mél by byt skot po dobu aZ &tyF dnli po podani
davky opakované kontrolovan. Nahodné podani vice nez jednoho intraruminalniho prostfedku by mohlo
mit za nasledek nezadouci Ucinky typické pro predavkovani monensinem, véetné snizené chuti k jidlu,
prijmu a letargie.

Pripravek Kexxtone se nesmi pouzivat u zvirat, ktera vazi méné nez 300 kg.

Psi, koné&, dalsi kopytnici nebo perlicky nesméji mit k pfipravku Kexxtone pfistup, protoze konzumace
obsahu intraruminalniho pripravku méze u té&chto druhl vést k umrti.

Jaka je treba prijmout opatieni u osob, které tento IéCivy pripravek
podavaji nebo se dostavaji do kontaktu se zvifetem?

Expozice monensinu mdZe mit u n&kterych lidi za nasledek alergickou reakci. Lidé, u nichZ je znamo,
Ze jsou precitlivéli (alergicti) na monensin nebo na kteroukoli dalsi slozku tohoto pripravku, by se méli
vyvarovat kontaktu s pfipravkem. Osoba podavajici pfipravek Kexxtone by méla pouzivat pfi
manipulaci s pfipravkem rukavice, véetné situace, kdy se manipuluje s vyvrzenym intraruminalnim
inzertem. Po manipulaci s piipravkem je tfeba sejmout rukavice a umyt a ruce a exponovanou kizi. PFi
manipulaci s pfipravkem Kexxtone by se nemélo jist, pit ani koufit.

Jaka je ochranna lhdta?
Ochrannd Ihita je ¢asovy interval po podani Ié¢ivého ptipravku, ktery je nutno dodrzet pred tim, nez

mze byt zvife porazeno a maso, vejce nebo mléko pouzito ke konzumaci ¢lovékem. Ochranna lhiita
pfipravku Kexxtone pro skot je u masa i mléka nula dni.
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Na zakladé ceho byl pripravek Kexxtone schvalen?

Vybor pro veterinarni |éCivé pFipravky (CVMP) dospél k zavéru, Ze pfinosy pripravku Kexxtone v ramci
schvalené indikace prevysuji jeho rizika, a proto doporucil, aby mu bylo udéleno rozhodnuti

o registraci. Informace o poméru piinosu a rizik tohoto piipravku jsou k dispozici v ¢asti této zpravy
EPAR vénované védecké diskusi.

Dalsi informace o pripravku Kexxtone

Evropska komise udélila rozhodnuti o registraci pfipravku Kexxtone platné v celé Evropské unii dne
28/01/2013. Informace o predepisovani tohoto pFipravku jsou k dispozici na etiketé/vnéjsim obalu.

Tento souhrn byl naposledy aktualizovan 28/01/2013.
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