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EPAR-0Osszefoglald a nyilvanossag szamara

Kexxtone
monenzin

Ez a dokumentum az eurdpai nyilvanos értékeld jelentés 6sszefoglaldja. Azt mutatja be, hogy az
allatgyogyaszati készitmények bizottsaganak (CVMP) a benyujtott dokumentacion alapulé értékelése
miként vezetett a készitmény alkalmazasi feltételeire vonatkoz6 ajanlasokhoz.

Ez a dokumentum nem helyettesitheti az allatorvossal térténé személyes megbeszélést. Amennyiben
allata betegségével vagy kezelésével kapcsolatban tovabbi informaciéra van sziiksége, forduljon
allatorvosahoz! Ha On tobbet szeretne tudni a CVMP ajanlasainak alapjairél, olvassa el a (szintén az
EPAR részét képez6) tudomanyos indoklast!

Milyen tipusu gyogyszer a Kexxtone?

A Kexxtone olyan allatgyodgyaszati gyégyszer, amely monenzin hatéanyagot tartalmaz. Folyamatos
hatéanyag-leadasu intraruminalis készitmény formajaban kaphaté (a készitményt a szarvasmarha
szajan at kell adagolni, és a bend6be, vagyis az els6 gyomorba kell juttatni). A folyamatos hatéanyag-
leadas azt jelenti, hogy a monenzin lassan szabadul fel a készitménybdl.

Milyen betegségek esetén alkalmazhat6 a Kexxtone?

A Kexxtone-t a tejel6 teheneknél és (sz6knél fellépd ketdzis el6fordulasanak csokkentésére
alkalmazzak olyan allatok esetében, amelyeknél az ellés koriili id6szakban varhatéan fellépne a
ketdzis. A ketdzis olyan anyagcserezavar, melyben a vércukorszint alacsony, és a keton néven ismert
anyagok (példaul acetecetsav és B-hidroxi-butirat) halmozédnak fel a vérben.

A megfelel6 beaddeszkozt hasznalva, 3-4 héttel a tejelé tehén vagy Usz6 ellésének varhaté idépontja
el6tt egy intraruminalis készitményt kell alkalmazni.

Hogyan fejti ki hatasat a Kexxtone?

A Kexxtone hatdéanyaga, a monenzin, természetes fermentéacié utjan termelt antibiotikum. A
baktériumsejtek felszinéhez kapcsolédva befolyasolja a tApanyagok szallitAsanak mechanizmusat.
Legféképpen a Gram-pozitiv baktériumokkal szemben hatékony. A monenzin megvaltoztatja a
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el6allitdsahoz szlikséges anyagot, a propionatot termeld baktériumok szamat. Ezaltal javitja az
energiatermelést a tehén szervezetében, és csokkenti a vér ketonszintjét.

Milyen moddszerekkel vizsgaltak a Kexxtone-t?

A Kexxtone-t egy olyan f6 vizsgalatban tanulmanyoztak, amelyet 1312, kereskedelmi tejelé tehénen
végeztek. A 3-4 héttel az ellés varhato id6pontja el6tt adott egyetlen Kexxtone adagot hasonlitottéak
ossze placebéval (hatéanyag nélkili kezeléssel). A hatdsossag f6 mércéje a teheneknél az ellést kovetd
15-16 hét soran megfigyelt klinikai ketdzis kumulativ gyakorisaga volt. A klinikai ketézist a R-hidroxi-
butirat nevl anyag egy minimalis vérszintjének, valamint a ketdzis egy vagy tobb klinikai jelének
kombinaciéjaként hataroztak meg.

Milyen elonyei voltak a Kexxtone alkalmazasanak a vizsgalatok soran?
A ketdzis kumulativ gyakorisaga 11,5% volt a Kexxtone csoportban, és 25,6% a placebo csoportban.
Milyen kockazatokkal jar a Kexxtone alkalmazasa?

Az esetleges félrenyelés vagy regurgitacié felismerése érdekében a kezelt szarvasmarhat a készitmény
alkalmazasa utan 1 6raig elkeritett helyen kell tartani. Ha ez bekdvetkezne, a készitményt Ujra be kell
adni, amennyiben az nem sérilt. Ha a készitmény sérdlt, 4j intraruminalis készitményt kell hasznalni.
A szarvasmarhat az adag beadasat kovetden akar 4 napig is ellendrizni kell arra az esetre, ha az allat
nem nyelte le teljesen az intraruminalis készitményt, és az elakadt a nyel6csGben (a szajtol a
bend6ho6z vezet6 csében). Egynél tobb intraruminalis készitmény véletlen alkalmazasa a monenzin-
tuladagolasra jellemz6 mellékhatasok kialakuldsdhoz vezethet, beleértve az étvagycsokkenést, a
hasmenést és a levertséget.

A Kexxtone nem alkalmazhaté 300 kg-nal kisebb testtomeg(i allatok esetében.

Nem szabad engedni, hogy kutyak, lovak, mas l6félék vagy gydngytyukok érintkezzenek a Kexxtone-
nal, mivel ezeknél a fajoknal halalt okozhat az intraruminalis készitmény tartalmanak elfogyasztasa.

Milyen ovintézkedések vonatkoznak a készitményt beado6 vagy az allattal
kapcsolatba keriilo személyre?

A monenzinnel vald érintkezés egyes személyeknél allergias reakciot valthat ki. Az olyan
személyeknek, akik ismerten tulérzékenyek (allergiasak) a monenzinnel vagy a készitmény barmely
mas o6sszetevbjével szemben, kerilnitk kell a készitménnyel valé érintkezést. A Kexxtone-t beadd
személy viseljen védokeszty(it a készitmény kezelése kdzben, beleértve a regurgitalt intraruminalis
készitmény eltavolitasat is. A készitmény kezelése utan le kell venni a keszty(t, és meg kell mosni a
kezet, valamint az érintkezésnek kitett bérterlleteket. A Kexxtone kezelése kdzben tilos az evés, az
ivas és a dohanyzas.

Mit jelent az élelmezés-egészségiigyi varakozasi ido?

Az élelmezés-egészségligyi varakozasi id6 azt az id6szakot jelenti, amelynek el kell telnie a gyogyszer
alkalmazasa utan, miel6tt az allatot levaghatjak, és husat vagy tejét emberi fogyasztasra
felhasznalhatjak. A Kexxtone hisra és tejre vonatkozo6 élelmezés-egészségiigyi varakozasi ideje
szarvasmarha esetében O nap.
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Miért engedélyezték a Kexxtone forgalomba hozatalat?

Az allatgyogyaszati készitmények bizottsaga (CVMP) megallapitotta, hogy az engedélyezett javallatban
alkalmazott Kexxtone elényei meghaladjak a kockazatokat, ezért javasolta a forgalomba hozatali
engedély kiadasat. Az elény/kockazat profil az EPAR tudomanyos értekezéseket tartalmazé moduljaban

taldlhato.
A Kexxtone-nal kapcsolatos egyéb informacio

Az Eurdpai Bizottsag 28/01/2013 a Kexxtone-ra vonatkozoéan kiadta az Eurdpai Uni6 egész teriletére
érvényes forgalomba hozatali engedélyt. A készitmény felirasara vonatkozo informacié a doboz
cimkéjén/kilsé csomagolasan talalhaté.

Az 6sszefoglald utolsé aktualizalasa: 28/01/2013.
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