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Sammanfattning av EPAR for allméanheten

Kexxtone
monensin

Detta dr en sammanfattning av det offentliga europeiska utredningsprotokollet (EPAR). Det férklarar
hur Kommittén fér veterindrmedicinska lékemedel (CVMP) bedémt den dokumentation som lamnats in
och hur den kommit fram till sina rekommendationer om hur Idkemedlet ska anvandas.

Dokumentet kan inte ersatta en personlig diskussion med en veterindr. Vill du veta mer om sjukdomen
eller behandlingen kan du kontakta din veterinér. Las den vetenskapliga diskussionen (ingdr ocksa i
EPAR) om du vill ha mer information om vad CVMP bygger sina rekommendationer p3.

Vad ar Kexxtone?

Kexxtone &r ett veterindrmedicinskt lakemedel som innehdller den aktiva substansen monensin. Det
finns som intraruminalinlagg, kontinuerlig frisattning (ett inldgg som administreras genom djurets mun
och placeras inuti vdmmen, eller den férsta magen, hos nétkreatur). Kontinuerlig frisattning innebar
att monensin frisatts 1dngsamt frén inldgget.

Vad anvands Kexxtone for?

Kexxtone anvands for att minska férekomsten av ketos hos mjolkkor och kvigor som férvantas
utveckla ketos under perioden kring kalvningen. Ketos ar en stérning vid vilken blodsockerhalterna ar
I&ga och &mnen som kallas ketoner (sdsom acetattiksyra och B-hydroxibutyrat) ansamlas i blodet.

Ett enda intraruminalinlagg ges till en mjélkko eller kviga mellan tre och fyra veckor fore férvantad
kalvning, med hjédlp av ett [dampligt administreringsverktyg.

Hur verkar Kexxtone?

Den aktiva substansen i Kexxtone, monensin, dr ett antibiotikum som ar en naturlig
fermenteringsprodukt. Den faster till bakteriecellernas yta och stér mekanismen for transport av
naringsamnen. Den ar framst verksam mot Gram-positiva bakterier. Monensin byter ut den
mikrobiella populationen i vdmmen, med en 6kning av méngden bakterier som producerar propionat,
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ett amne som anvands for att tillverka glukos. Detta forbattrar energiproduktionen i kons kropp och
minskar halten av ketoner i blodet.

Hur har Kexxtones effekt undersokts?

Kexxtone har studerats i en huvudstudie med 1 312 mjélkkor fr&n kommersiella besattningar. En enda
dos Kexxtone jamférdes med en placebo (overksam behandling) som gavs mellan tre och fyra veckor
fore forvantat kalvningsdatum. Det huvudsakliga effektmattet var den kumulativa frekvensen av
klinisk ketos hos kor under de 15 till 16 veckorna efter kalvning. Klinisk ketos definierades utifran en
miniminiva av substansen B-hydroxibutyrat i blodet i kombination med ett eller fler kliniska tecken pa
ketos.

Vilken nytta har Kexxtone visat vid studierna?

Den kumulativa ketosfrekvensen var 11,5 procent i Kexxtone-gruppen jamfort med 25,6 procent i
placebogruppen.

Vilka ar riskerna med Kexxtone?

Behandlade nétkreatur ska hallas instdngda i en timme efter administreringen for att man ska kunna
se om medlet inte svalts eller har regurgiterats. I sddana fall ska produkten ges pa nytt om den &r
oskadad. Om den har skadats ska ett nytt intraruminalinlagg anvandas. Notkreatur ska kontrolleras
vid upprepade tillfallen under upp till fyra dagar efter administreringen om intraruminalinlagget inte
har svalts fullstandigt och har fastnat i esofagus (matstrupen eller réret som leder frdn munnen till
vdmmen). Om mer &n ett intraruminalinlagg administreras av misstag kan detta leda till biverkningar
som ar typiska for dverdosering av monensin, inklusive minskad aptit, diarré och letargi.

Kexxtone far inte ges till djur som véager under 300 kg.

Hundar, hastar, andra hastdjur eller parlhéns far inte komma at Kexxtone, eftersom intag av innehallet
i intraruminalinlagget kan vara doédligt for dessa arter.

Vilka forsiktighetsatgarder ska den som ger lakemedlet eller kommer i
kontakt med djuret vidta?

Exponering fér monensin kan leda till en allergisk reaktion hos vissa personer. Personer med kand
dverkanslighet (allergi) mot monensin eller ndgot av innehallsémnena ska undvika kontakt med
produkten. Den person som administrerar Kexxtone ska bara handskar nar produkten hanteras, aven
ndr regurgiterat intraruminalinldgg tas om hand. Ta av handskarna och tvdtta handerna och
exponerad hud efter att produkten har hanterats. At, drick eller rék inte samtidigt som Kexxtone
hanteras.

Hur lang ar karenstiden?

Karenstiden &r den tid som maste g& efter administrering av ldkemedlet och innan djuret kan slaktas
och kottet eller mjolken anvandas som livsmedel. Karenstiden fér Kexxtone for nétkreatur ar noll
dagar for kott och mjolk.
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Varfor har Kexxtone godkants?

Kommittén for veterindarmedicinska lakemedel (CVMP) fann att nyttan med Kexxtone &r storre &n
riskerna for den godkanda indikationen och rekommenderade att Kexxtone skulle godkannas for
forsaljning. Nytta-riskférhallandet behandlas i den vetenskapliga diskussionen i detta EPAR.

Mer information om Kexxtone:

Den 28/01/2013 beviljade Europeiska kommissionen ett godkannande for forsaljning av Kexxtone som
galler i hela Europeiska unionen. Information om denna produkts férskrivningsstatus finns pa
etiketten/ytterférpackningen.

Denna sammanfattning aktualiserades senast 28/01/2013.
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