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Pozastaveni registrace veterinarniho Iécivého pripravku
Kexxtone v celé Evropskée unii

Dne 23. dubna 2024 dokoncil Vybor pro veterinarni IécCivé pripravky (CVMP) agentury EMA prezkum
pfipravku Kexxtone a doporucil pozastavit rozhodnuti o jeho registraci v Evropské unii.

Tento veterinarni I&€Civy pfipravek obsahuje 1éCivou latku monensin a je uréen k omezeni vyskytu
ketdzy u dojnic a jalovic, u nichz se predpoklada vznik ketézy v obdobi kolem oteleni. Ketdza je
metabolickd porucha spojena s nizkou krevni hladinou glukdézy a hromadénim latek zvanych ketony
v krvi, coz vede ke ztraté chuti k jidlu a nizké produkci mléka.

Pripravek Kexxtone je intraruminalni inzert pro kontinudlni uvolfiovani (zafizeni zavadéné do tlamy
zvifete a umisténé do bachoru neboli prvniho predzaludku skotu). Kontinualni uvolfiovani znamena, ze
monensin se pomalu uvolfuje z inzertu, ktery se sklada z jadra vybaveného kfidélky a obsahuje
zasobnik 12 tablet monensinu.

Pfrezkum byl zahajen v bieznu 2024 v navaznosti na postup tykajici se vad jakosti, ktery poukazal na
nedostatky v kvalité pfipravku Kexxtone. Ty vedly k pFipadim, kdy skot regurgitoval inzert, ktery stale
obsahoval nerozpusténé tablety monensinu. Vysledkem bylo zvyseni vyskytu ndhodné expozice, véetné
amrti, u necilovych druht (psd), nebot monensin je pro né toxicky. Kromé toho selhani v planovaném
uvolnovani tablet z inzertu do zaludku lé¢eného skotu vedlo k obavam ohledné nedostatecné ucinnosti
pripravku u téchto zvirat.

Po prezkoumani véech dostupnych Gdaji dospél vybor CVMP k zavéru, ze pomér ptinosl a rizik
pfipravku Kexxtone jiz neni pfiznivy, a doporucil platnost rozhodnuti o jeho registraci v EU pozastavit,
dokud drzitel rozhodnuti o registraci pripravku Kexxtone neprovede napravna a preventivni opatreni
k odstranéni zjisténé vady jakosti. Navic aby se zabranilo ndhodné expozici a minimalizovalo riziko
nezadoucich G¢inkd u necilovych druht, mély by byt vechny $arZe ptipravku Kexxtone stazeny z trhu
na Groven veterinarnich Iékafd.

Veterinarni zdravotnicti pracovnici by pfipravek Kexxtone jiz neméli pouzivat a méli by zvazit jiné
vhodné alternativy.

Stanovisko vyboru CVMP bylo zaslano Evropské komisi, kterd ho schvalila a dne 15. kvétna 2024
vydala konecné pravné zavazné rozhodnuti.
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Informace pro veterinarni zdravotnické pracovniky

e Agentura EMA doporucila pozastavit registraci veterinarniho Iécivého pfipravku Kexxtone,
32,4 g, intraruminalniho inzertu pro kontinudlni uvolfiovani pro skot, a stdhnout vsechny Sarze
pfipravku Kexxtone z trhu na Groveri veterinarnich Iékafd.

o Doporudeni agentury vychdzi z dostupnych tdajd, z nichz vyplyva, ze v dlsledku zjisténé vady
jakosti dodlo u skotu ke zvySeni po¢tu pripad( regurgitace bolus{, které stale obsahuji tablety
monensinu. To vedlo k obavam ohledné nedostatecné ucinnosti pfipravku u skotu a zvySenému
riziku ndhodné expozice regurgovanym inzertim u necilovych druhl, véetné Gmrti u psa.

e Vzhledem k tomu, Ze pomé&r pfinosl a rizik pfipravku Kexxtone jiz neni pfiznivy, veterinarni
zdravotnicti pracovnici by jej jiz neméli pouzivat a méli by zvazit jiné vhodné alternativy.

Dalsi informace o lé¢ivém pFipravku

Pripravek Kexxtone je dostupny ve formé intraruminalniho inzertu pro kontinudlni uvolfovani
obsahujiciho tablety monensinu, ktery se pouziva k omezeni vyskytu ketdzy u dojnic a jalovic. Ketéza
je metabolickd porucha spojena s nizkou krevni hladinou glukdzy a hromadénim latek zvanych ketony
v krvi.

Pripravek Kexxtone je v EU registrovan od ledna 2013.

Dalsi informace o pirezkumu

Prezkum pfipravku Kexxtone byl zahdjen dne 14. bifezna 2024 na zadost Evropské komise (EK)
v souladu s postupem podle ¢l. 130 odst. 4 nafizeni (EU) 2019/6. Evropskad komise pozadala agenturu,
aby vydala stanovisko k tomu, zda je pomé&r ptinosl a rizik pfipravku Kexxtone i nadale pfiznivy.

Prezkum proved| Vybor pro veterinarni l1éCivé pfipravky (CVMP), coz je vybor odpovédny za
hodnoceni/zaleZitosti tykajici se veterinarnich 1é¢ivych pripravkd, ktery v této véci pfijal stanovisko.

Stanovisko vyboru CVMP bylo postoupeno Evropské komisi, kterd dne 15. kvétna 2024 vydala konecné
pravné zavazné rozhodnuti platné ve vSech ¢lenskych statech EU.
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