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Sahrn spravy EPAR pre verejnost

Kexxtone
monenzin

Tento dokument je suhrn Eurdpskej verejnej hodnotiacej spravy. Vysvetluje, akym spdésobom Vybor
pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) vykonal hodnotenie na zaklade predlozenych dokumentov,
a tak dospel k odpora¢aniam, ako pouzivat liek.

Tento dokument nemdze nahradit osobny rozhovor s veterinarom. Dal$ie informacie o ochoreni vasho
zvierata alebo o jeho lieébe vam poskytne veterinar. Ak potrebujete v stvislosti s odpordéaniami
vyboru CVMP viac informacii, preditajte si vedecku rozpravu (sucast spravy EPAR).

Co je liek Kexxtone?

Kexxtone je veterinarny liek obsahujlci ucinnd latku monenzin. Je dostupny ako intraruminalny systém
s kontinudlnym uvolfiovanim liediva (systém, ktory sa podava papulou zvierata a umiestfiuje sa

do bachora, teda prvého zalidka hovadzieho dobytka). Kontinudlne uvolfiovanie znamena, Ze
monenzin sa zo systému uvolfiuje pomaly.

Na co sa liek Kexxtone pouziva?

Liek Kexxtone sa pouziva na obmedzenie vyskytu ketdzy u dojnic a jalovic, u ktorych sa v obdobi
otelenia predpoklada vznik ketozy. Ketdza je porucha metabolizmu, pri ktorej je nizka hladina glukozy
v krvi a v krvi sa hromadia latky nazyvané ketény (napriklad kyselina acetoctova a B-hydroxybutyrat).

Dojnici alebo jalovici sa podava jeden intraruminalny systém tri az Styri tyzdne pred oCakavanym
otelenim pomocou vhodného nastroja na zavedenie.

Akym sposobom liek Kexxtone ucinkuje?

Uinna latka lieku Kexxtone monenzin je antibiotikum vyrabané prirodnou fermentaciou. Viaze sa

na povrch bakteridlnych buniek a nardsa mechanizmus transportu zivin. Pésobi najma proti gram-
pozitivnym baktéridam. Monenzin spdsobuje zmenu populacie mikrébov v bachore, ¢o vedie k zvyseniu
mnozstva baktérii tvoriacich propionat, latku slUziacu na tvorbu glukdzy. Tym sa zlepsuje produkcia
energie v tele kravy a znizuje sa hladina keténov v krvi.
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Ako bol liek Kexxtone skiimany?

Liek Kexxtone sa skimal v jednej hlavnej studii, do ktorej bolo zaradenych 1 312 komercénych dojnic.
Jedna davka lieku Kexxtone sa porovnavala s placebom (zdanlivym liekom) podavanym tri az Styri
tyzdne pred olakavanym datumom otelenia. Hlavnou mierou Ucinnosti bola kumulativna miera
klinickej ketézy u krav v priebehu 15 az 16 tyzdnov po oteleni. Klinicka ketdza bola definovana

na zaklade minimalnej hladiny latky B-hydroxybutyratu v krvi v kombinacii s jednym alebo viacerymi
klinickymi priznakmi ketozy.

AKky prinos preukazal liek Kexxtone v tychto stadiach?

Kumulativna miera ketdzy bola 11,5 % v skupine s liekom Kexxtone v porovnani s 25,6 % v skupine
s placebom.

Aké rizika sa spajaju s pouzivanim lieku Kexxtone?

Lie¢eny hovadzi dobytok sa musi ustajnit v uzavretom priestore pocas jednej hodiny od podania, aby
sa sledovalo, ¢i nedoslo k tazkostiam s prehitanim alebo k regurgitécii. Ak k tomu ddjde, znova podajte
liek, ak nie je poskodeny. Ak je poskodeny, pouzite novy intraruminalny systém. Ak systém nebol
Uplne prehltnuty a uviazol v pazeraku (trubica veduca z papule do bachora), opakovane kontrolujte
hovadzi dobytok po obdobie az Styroch dni od podania davky. Nahodné podanie viac nez jedného
intraruminalneho systému moZe vyvolat vedlajsie cinky typické pre preddvkovanie monenzinom,
napriklad znizent chut do jedla, hnacku alebo letargiu.

Liek Kexxtone sa nesmie pouzivat u zvierat s hmotnostou menej ako 300 kg.

Psy, kone, iné kopytniky a perlicky nesmG mat pristup k lieku Kexxtone, pretoze pre tieto druhy méze
byt konzumacia obsahu intraruminalneho systému smrtelna.

Aké preventivne opatrenia sa vztahuji na osoby podavajace liek alebo
osoby prichadzajice do kontaktu so zvieratom?

Vystavenie monenzinu mdze u niektorych ludi spdsobit alergick(l reakciu. Ludia so zndmou
precitlivenostou (alergiou) na monenzin alebo ktortkolvek zo zloZiek lieku sa maju vyhnut kontaktu
s tymto liekom. Osoba podavajtica liek Kexxtone ma pri manipuldcii s liekom nosit rukavice, a to aj
pri vytahovani regurgitovaného intraruminalneho systému. Po ukonéeni manipuldcie s liekom je
potrebné rukavice vyzliect a ruky a vystavenu kozu umyt. Po¢as manipuldcie s liekom Kexxtone sa
nema jest, pit ani fajcit.

Aka je ochranna lehota?

Ochranna lehota je ¢as, ktory musi uplynut po podani lieku, skdr nez mozno zviera zabit a méso alebo
mlieko pouZit na ludskd spotrebu. Ochranna lehota pre liek Kexxtone pre hovadzi dobytok je v pripade
masa a mlieka nula dni.

Preco bol liek Kexxtone povoleny?

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) dospel k zaveru, ze v schvalenej indikacii su prinosy
lieku Kexxtone vacésie ako rizika spojené s jeho pouzivanim, a odporudil udelit povolenie na uvedenie
lieku Kexxtone na trh. Pomer prinosu a rizika je uvedeny v tejto sprave EPAR v Casti venovanej
vedeckej rozprave.
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Dalsie informacie o lieku Kexxtone

Dna 28/01/2013 Eurdpska komisia vydala povolenie na uvedenie lieku Kexxtone na trh platné v celej
EU. Informécie o predpisovani tohto lieku st uvedené na $titku alebo vonkajéom obale lieku.

Posledna aktualizacia tohto sihrnu: 28/01/2013
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