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Streszczenie EPAR dla ogétu spoteczenstwa

Kexxtone
monenzyna

Niniejszy dokument jest streszczeniem Europejskiego Publicznego Sprawozdania Oceniajgcego. Jego
celem jest wyjasnienie, w jaki sposdb ocena dokonana przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéw
Leczniczych (CVMP) na podstawie przedtozonej dokumentacji przyczynita sie do wydania zalecen
dotyczacych warunkéow stosowania leku.

Niniejszy dokument nie zastepuje bezposredniej rozmowy z lekarzem weterynarii. W celu uzyskania
dodatkowych informacji na temat dolegliwosci i leczenia zwierzecia nalezy skontaktowac sie z lekarzem
weterynarii. Dodatkowe informacje dotyczace podstaw do wydanych przez CVMP zalecen znajdujg sie
w dyskusji naukowej (takze czesci EPAR).

Co to jest lek Kexxtone?

Kexxtone to lek weterynaryjny zawierajacy substancje czynna monenzyne. Jest on dostepny wraz z
przyrzadem dozwaczowym o ciggtym uwalnianiu leku (przyrzad podawany zwierzetom doustnie i
umieszczany w zwaczu, czyli pierwszym zotadku wystepujacym u bydta). ,Ciagte uwalnianie” oznacza,
ze monenzyna jest powoli uwalniana z przyrzadu.

W jakim celu stosuje sie lek Kexxtone?

Kexxtone jest stosowany w celu zmniejszenia wystepowania ketozy u kréw mlecznych i jatowek, u
ktérych spodziewane jest wystgpienie ketozy w okresie okotowycieleniowym. Ketoza to zaburzenie
metaboliczne, w przebiegu ktérego we krwi wystepuje niskie stezenie glukozy i dochodzi do
nagromadzenia substancji zwanych ciatami ketonowymi (takich jak kwas acetylooctowy oraz
B-hydroksymaslan).

Pojedynczy przyrzad dozwaczowy podaje sie krowom mlecznym lub jatdwkom od trzech do czterech
tygodni przed spodziewanym wycieleniem, uzywajac odpowiedniego narzedzia.
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Jak dziata lek Kexxtone?

Substancja czynna produktu Kexxtone, monenzyna, jest antybiotykiem produkowanym w procesie
naturalnej fermentacji. Przytacza sie ona do komorek bakteryjnych i zaktéca mechanizmy transportu
sktadnikéw odzywczych. Wykazuje ona dziatanie gtéwnie przeciwko bakteriom Gram-dodatnim.
Monenzyna zmienia strukture drobnoustrojéw w zwaczu, co powoduje wzrost populacji bakterii
produkujacych propionian, substancje wykorzystywang do syntezy glukozy. To z kolei zwieksza
produkcje energii w organizmie krowy i obniza poziom ciat ketonowych we krwi.

Jak badano lek Kexxtone?

Lek Kexxtone badano w jednym badaniu gtéwnym z udziatem 1312 gospodarskich kréw mlecznych.
Pojedynczg dawke leku Kexxtone poréwnano z placebo, podajac jg od trzech do czterech tygodni przed
spodziewang datg wycielenia. Gtdwng miarg skutecznosci leczenia byta kumulatywna czestosé
wystepowania ketozy stwierdzonej klinicznie u krow do 15-16 tygodnia po wycieleniu. Ketoze
stwierdzano klinicznie na podstawie minimalnego stezenia B-hydroksymaslanu we krwi w potaczeniu z
jednym lub wieksza liczbg objawow przedmiotowych ketozy.

Jakie korzysci ze stosowania leku Kexxtone zaobserwowano w badaniach?

W grupie zwierzat otrzymujacych lek Kexxtone kumulatywna czesto$¢ wystepowania ketozy wyniosta
11,5%, w poréwnaniu z wynikiem 25,6% uzyskanym w grupie otrzymujacej placebo.

Jakie ryzyko wigze sie ze stosowaniem leku Kexxtone?

Leczone bydio powinno byc¢ trzymane na ogrodzonym terenie przez jedng godzine po podaniu w celu
obserwacji pod katem wystepowania probleméw z potknieciem lub zwrdceniem przyrzadu. W
przypadku stwierdzenia wystapienia takiego zdarzenia, jesli produkt nie ulegt uszkodzeniu, nalezy
podac go ponownie. Jesli przyrzad dozwaczowy ulegt uszkodzeniu, nalezy uzy¢ nowego egzemplarza.
Bydto nalezy obserwowacd przez okres do czterech dni po podaniu ze wzgledu na mozliwo$¢ niepetnego
potkniecia przyrzadu dozwaczowego i jego zatrzymania w przetyku (przewodzie tgczacym jame ustng
ze zwaczem). Przypadkowe podanie wiecej niz jednego przyrzadu dozwaczowego mogtoby prowadzic¢
do wystgpienia dziatan niepozadanych typowych dla przedawkowania monenzyny, w tym zmniejszenia
apetytu, biegunki i $pigczki.

Leku Kexxtone nie nalezy stosowac u zwierzat o wadze ponizej 300 kg.

Nalezy uniemozliwi¢ dostep do preparatu Kexxtone psom, koniom, innym koniowatym oraz perlicom,
gdyz spozycie zawartosci przyrzadu dozwaczowego mogtoby okazac sie Smiertelne dla tych gatunkow.

Jakie srodki ostroznosci powinny zachowa¢ osoby podajace lek lub
kontaktujace sie ze zwierzeciem?

U niektorych oséb ekspozycja na monenzyne moze powodowac reakcje alergiczne. Osoby ze znang
nadwrazliwoscig (alergig) na monenzyne lub ktérykolwiek skfadnik produktu powinny unikaé kontaktu z
produktem. Podczas pracy z produktem, w tym takze podczas wyjmowania przyrzadu dozwaczowego
zwréconego przez zwierze, osoba podajgca lek Kexxtone powinna nosi¢ rekawiczki. Po zakoriczeniu
pracy nalezy zdjac rekawiczki i umy¢ skére narazong na kontakt z lekiem. Podczas pracy z lekiem
Kexxtone nie nalezy jes¢, pi¢ ani palic.
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Jaki jest okres karencji?

Okres karencji to czas, jaki powinien uptyna¢ od podania leku do momentu uboju zwierzecia i
pozyskania miesa lub mleka do konsumpcji przez ludzi. W przypadku leku Kexxtone okres karencji u
bydta, zaréwno dla miesa, jak i mleka, wynosi zero dni.

Na jakiej podstawie zatwierdzono lek Kexxtone?

Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych (CVMP) stwierdzit, ze korzysci ptynace ze
stosowania leku Kexxtone w leczeniu zatwierdzonego wskazania przewyzszajq ryzyko, i zalecit wydanie
pozwolenia na dopuszczenie leku Kexxtone do obrotu. Opis bilansu korzysci do ryzyka znajduje sie w
module zawierajacym dyskusje naukowg, bedacym czescig niniejszego sprawozdania EPAR.

Inne informacje dotyczace leku Kexxtone

W dniu 28/01/2013 Komisja Europejska przyznata pozwolenie na dopuszczenie produktu Kexxtone do
obrotu wazne w catej Unii Europejskiej. Informacja dotyczaca zasad wydawania produktu znajduje sie
na etykiecie/opakowaniu zewnetrznym.

Data ostatniej aktualizacji: 28/01/2013.
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