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EPAR santrauka placiajai visuomenei

Kexxtone
monenzinas

Sis dokumentas yra Europos vie$o vertinimo protokolo santrauka. Jame paaiskinama, kaip
Veterinariniy vaisty komitetas (CVMP) remdamasis pateiktais dokumentais jvertino atliktus tyrimus ir
kokias vaisto naudojimo rekomendacijas pateike.

Net ir perskaite Sj dokumenta, nepamirskite pasikonsultuoti tiesiogiai su veterinaru. Taip pat kreipkités
i veterinarg, jei norite daugiau suzinoti apie savo gyvino sveikatg arba gydyma. Jei norite gauti
daugiau informacijos apie tai, kokiu pagrindu priimtos CVMP rekomendacijos, skaitykite moksliniy
diskusijy dalj (taip pat EPAR dalis).

Kas yra Kexxtone?

Kexxtone - tai veterinarinis vaistas, kurio sudétyje yra veikliosios medZiagos monenzino. Jis tiekiamas
kaip nuolatinio atpalaidavimo didziojo prieskrandzio (per burng | galvijo didjjj prieskrandj — pirmaji
skrandzio skyriy - jstatoma) priemoné. ,Nuolatinio atpalaidavimo" reiSkia, kad monenzinas is léto
iSskiriamas i$ Sios priemonés.

Kam naudojamas Kexxtone?

Kexxtone naudojamas siekiant sumazinti pieniniy karviy ir telyCiy sergamuma ketoze mazdaug tuo
metu, kai karvé turéty versiuotis, jei manoma, kad galvijui gali iSsivystyti Si liga. Ketozé yra medziagy,
apykaitos sutrikimas, kuriuo sergant kraujyje sumazéja gliukozés kiekis ir kaupiasi medziagos,
vadinamos ketonais (kaip antai acetoacto riigstis ir B-hidroksibutiratas).

Likus trims-keturioms savaitéms iki numatyto versiavimosi, naudojant atitinkamg jvedimo jrankj,
pieninei karvei arba telyciai jvedama viena didZiojo prieskrandzio priemoné.

Kaip veikia Kexxtone?

Veiklioji Kexxtone medziaga monenzinas yra natdralios fermentacijos blidu gaminamas antibiotikas. Jis
prikimba prie bakterijy lasteliy pavirsiaus ir sutrikdo maistiniy medziagy perdavimo mechanizma. Jis
daugiausia veikia gramteigiamas bakterijas. Dél monenzino poveikio pakinta karvés didZiojo
prieskrandzio mikroby populiacija ir jame padaugéja bakterijy, kurios gamina propionatg — medziaga,
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iS kurios gaminama gliukozé. Dél to karvés organizme pageréja energijos gamyba ir sumazéja ketony
kiekis kraujyje.

Kaip buvo tiriamas Kexxtone?

Kexxtone buvo tiriamas viename pagrindiniame tyrime su 1 312 komerciniais tikslais auginamy,
pieniniy karviy. Vienos Kexxtone dozes poveikis buvo lyginamas su placebo (netikro vaisto) poveikiu,
ivedant priemone | karvés didjjj prieskrandj likus trims-keturioms savaitéms iki numatytos versiavimosi
datos. Pagrindinis veiksmingumo rodiklis buvo kumuliacinis karviy sergamumas klinikine ketoze
praéjus 15-16 savaiciy nuo apsiversiavimo. Klinikiné ketozé buvo nustatoma pagal maziausig
medziagos B-hidroksibutirato kiekj kraujyje ir vieng ar daugiau ketozés klinikiniy pozymiuy.

Kokia Kexxtone nauda nustatyta tyrimuose?
Kexxtone grupéje kumuliacinis sergamumas ketoze sieké 11,5 proc., o placebo grupeje - 25,6 proc.
Kokia rizika siejJama su Kexxtone?

Ivedus Kexxtone, vieng valanda galvijus reikéty laikyti uzdaroje zonoje, kad bity galima pastebéti, jei
galvijas nenuryty didZiojo prieskrandzio priemonés arba jg atryty. Taip nutikus, jeigu priemoné
nepazeista, jq reikéty jvesti iS naujo. Jeigu ji pazeista, galvijui reikéty jvesti naujg didziojo
prieskrandzio priemone. Iki 4 dieny nuo priemonés jvedimo galvijus reikéty pakartotinai tikrinti, kad
bGty galima nustatyti tuos atvejus, kai galvijas ne visiskai nuryja didziojo prieskrandzio priemone ir ji
istringa stempléje (vamzdelyje, kuriuo burna sujungta su didZiuoju prieskrandziu). Atsitiktinai jvedus
daugiau kaip vieng didziojo prieskrandzio priemone, gali pasireiksti tipinis monenzino perdozavimo
sukeliamas Salutinis poveikis, jskaitant sumazéjusj apetita, viduriavima ir letargija.

Kexxtone negalima naudoti gyviinams, sveriantiems maziau nei 300 kg.

Kexxtone reikia saugoti nuo Suny, arkliy, kity arkliniy Seimos gyviny ir perliniy visty, nes prarije
didziojo prieskrandzio priemonés turinj, Siy rdsiy gyvinai gali nugaisti.

Kokiy atsargumo priemoniy turi imtis vaisto duodantis ar su gyvunu
kontaktuojantis asmuo?

Kai kuriems Zmonéms monenzino poveikis gali sukelti alergine reakcija. Zmones, kuriems nustatytas
padidéjes jautrumas (alergija) monenzinui ar bet kuriai pagalbinei medzZiagai, turéty vengti salycio su
Siuo vaistu. Kexxtone naudojantis asmuo turéty dévéti pirstines, jskaitant tuos atvejus, kai siekiama
iStraukti atrytg didziojo prieskrandzio priemone. Panaudojus preparatg, reikéty nusiimti pirstines ir
nusiplauti rankas bei neapsaugotus odos plotus. Duodant Kexxtone, negalima valgyti, gerti ar rakyti.

Kokia islauka taikoma?

ISlauka - tai laikas, kurj reikia iSlaukti po vaisto panaudojimo, pries skerdziant gyviing ir naudojant jo
meésa arba pieng Zzmoniy maistui. Naudojant Kexxtone, galviju mésai ir pienui iSlauka netaikoma.

Kodél Kexxtone buvo patvirtintas?
Veterinariniy, vaisty komitetas (CVMP) priéjo prie iSvados, kad pagal patvirting indikacijg naudojamo

Kexxtone nauda yra didesné uz jo keliama rizika, ir rekomendavo suteikti jo rinkodaros leidima.
Naudos ir rizikos balanso apibiidinima rasite Sio EPAR moksliniy diskusijy modulyje.
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Kita informacija apie Kexxtone:

Europos Komisija suteiké visoje Europos Sqjungoje galiojantj Kexxtone rinkodaros leidimg 2013 m.
sausio 28 d. Informacijq apie Sio vaisto recepty iSraSymo tvarka galima rasti ant etiketés / iSorinés
pakuoteés.

Si santrauka paskutinj kartg atnaujinta 2013 m. vasario men.

Kexxtone
EMA/776009/2012 Puslapios 3/3



	Kas yra Kexxtone?
	Kam naudojamas Kexxtone?
	Kaip veikia Kexxtone?
	Kaip buvo tiriamas Kexxtone?
	Kokia Kexxtone nauda nustatyta tyrimuose?
	Kokia rizika siejama su Kexxtone?
	Kokių atsargumo priemonių turi imtis vaisto duodantis ar su gyvūnu kontaktuojantis asmuo?
	Kokia išlauka taikoma?
	Kodėl Kexxtone buvo patvirtintas?
	Kita informacija apie Kexxtone:

