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Resumo do EPAR destinado ao publico

Kexxtone
monensina

Este é documento um resumo do Relatério Publico Europeu de Avaliagdo (EPAR). O seu objetivo é
explicar o modo como a avaliacdo do Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP), com
base na documentacgdo fornecida, conduziu as recomendagdes sobre as condigdes de utilizacdo do
medicamento.

Este documento ndo substitui a consulta do veterinario. Se necessitar de informagdo adicional sobre a
doenca ou o tratamento do animal, contacte o seu veterinario. Se quiser obter mais informacao sobre
os fundamentos das recomendagdes do CVMP, leia a Discussdo Cientifica (também parte do EPAR).

O que é o Kexxtone?

O Kexxtone é um medicamento para uso veterinario que contém a substancia ativa monensina. Esta
disponivel sob a forma de um dispositivo intrarruminal de libertacdo continua (um dispositivo
administrado através da boca do animal e colocado no interior do rimen, ou panca, dos bovinos).
Libertagdo continua significa que a monensina é libertada lentamente pelo dispositivo.

Para que é utilizado o Kexxtone?

O Kexxtone é utilizado para a redugdo da incidéncia da cetose nas vacas leiteiras e novilhas que se
espera que desenvolvam cetose no periodo do parto. A cetose é um distUrbio metabdlico no qual os
niveis de glicose no sangue se apresentam baixos e substancias chamadas cetonas (como o acido
acetoacético e o B-hidroxibutirato) se acumulam no sangue.

Devera ser administrado um Unico dispositivo intrarruminal a uma vaca leiteira ou novilha trés a

guatro semanas antes do parto esperado, utilizando uma ferramenta de administracao adequada.

Como funciona o Kexxtone?

A substancia ativa do Kexxtone, a monensina, é um antibidtico produzido por fermentagdo natural.
Fixa-se a superficie das células bacterianas e interfere com o mecanismo de transporte de nutrientes.
Apresenta-se ativa sobretudo contra as bactérias Gram-positivas. A monensina altera a populacao
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microbiana no rumen, o que resulta num aumento das bactérias que produzem o propionato, uma
substancia utilizada para produzir glicose. Verifica-se, assim, uma melhoria da produgdo de energia no
organismo da vaca e uma reducdo do nivel de cetonas no sangue.

Como foi estudado o Kexxtone?

O Kexxtone foi estudado num estudo principal que incluiu 1312 vacas leiteiras comerciais. Comparou-
se uma dose Unica de Kexxtone com um placebo (tratamento simulado), administrados trés a quatro
semanas antes da data esperada do parto. O principal parametro de eficacia foi a taxa cumulativa de
cetose clinica nas vacas ao longo das 15 a 16 semanas apods o parto. A cetose clinica foi definida com
base num nivel minimo da substancia B-hidroxibutirato no sangue, combinado com um ou mais sinais
clinicos de cetose.

Qual o beneficio demonstrado pelo Kexxtone durante os estudos?

A taxa cumulativa de cetose foi de 11,5 % no grupo do Kexxtone em comparagao com 25,6 % no
grupo do placebo.

Qual é o risco associado ao Kexxtone?

Os bovinos tratados devem ser mantidos num espaco fechado durante uma hora apds a administracdo
para verificar se tém dificuldade em engolir ou se ocorre regurgitacdo. Se isto ocorrer, administre
novamente o dispositivo, se este nao estiver danificado. Se estiver danificado, deve utilizar um novo
dispositivo intrarruminal. Os bovinos devem ser vigiados continuamente até quatro dias apds a
administragdo da dose para verificar se o dispositivo intrarruminal ndo foi totalmente engolido e se ha
sinais de alojamento no eséfago (o tubo que vai da boca ao rimen). A administracdo acidental de mais
do que um dispositivo intrarruminal pode provocar efeitos secundarios tipicos da sobredosagem da
monensina, incluindo diminuicao do apetite, diarreia e letargia.

O Kexxtone ndo deve ser utilizado em animais que pesem menos de 300 kg.

Ndo permita que cdes, cavalos, outros equideos ou pintadas tenham acesso ao Kexxtone, na medida
em que a ingestdo do conteldo dos dispositivos intrarruminais pode ser fatal nestas espécies.

Quais as precaucgoes a tomar pela pessoa que administra o medicamento ou
entra em contacto com o animal?

A exposicdo a monensina pode provocar uma resposta alérgica em determinados individuos. As
pessoas hipersensiveis (alérgicas) a monensina ou a qualquer outro componente do medicamento
devem evitar o contacto com o mesmo. A pessoa responsavel pela administracdo do Kexxtone deve
utilizar luvas durante o manuseamento do dispositivo, incluindo durante a recuperagcao de um
dispositivo intrarruminal regurgitado. As luvas devem ser retiradas e as maos e a pele exposta devem
ser lavadas apds o manuseamento do medicamento. Os individuos ndo devem comer, beber ou fumar
durante o manuseamento do Kexxtone.

Qual é o intervalo de seguranca?

O intervalo de seguranca é o periodo de tempo que deve decorrer apds a administracao do
medicamento até que o animal possa ser abatido e a sua carne utilizada para consumo humano, ou até
que o leite obtido do animal possa ser utilizado para consumo humano. O intervalo de segurancga para
0 Kexxtone nos bovinos é de zero dias para a carne e para o leite.
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Por que foi aprovado o Kexxtone?

O Comité dos Medicamentos para Uso Veterinario (CVMP) concluiu que os beneficios do Kexxtone sdo
superiores aos riscos na indicagao aprovada e recomendou que fosse concedida uma Autorizagdo de
Introducdo no Mercado para o Kexxtone. A relagdo risco-beneficio pode ser encontrada no médulo de
Discussdo Cientifica do presente EPAR.

Outras informacoes sobre o Kexxtone

Em 28/01/2013, a Comissao Europeia concedeu uma Autorizacdo de Introdugcdo no Mercado, valida
para toda a Unido Europeia, para o medicamento Kexxtone. A informagao sobre a classificacao do
medicamento quanto a dispensa ao publico encontra-se no rétulo/embalagem exterior.

Este resumo foi atualizado pela ultima vez em 28/01/2013.
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