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Eldinladkevalmiste Kexxtonen myyntilupa on keskeytetty
kaikkialla Euroopan unionissa

Euroopan laakeviraston eldinlddkekomitea, CVMP, sai 23. huhtikuuta 2024 paatdkseen arvioinnin, jossa
suositeltiin Kexxtonen myyntiluvan keskeyttamista Euroopan unionissa.

Taman eldinlddakkeen vaikuttava aine on monensiini, ja sen tarkoituksena on vahentaa ketoosin
esiintyvyytta lypsylehmissa ja hiehoissa, joille odotetaan kehittyvan ketoosi poikimiskauden aikana.
Ketoosi on aineenvaihduntahairid, jossa veren glukoosipitoisuus on alhainen ja vereen kertyy
ketoneiksi kutsuttuja aineita. Se johtaa ruokahalun menetykseen ja maidontuotannon vahenemiseen.

Kexxtone on ladkeainetta tasaisesti vapauttava depotboli (laite, joka annetaan naudalle suun kautta, ja
joka asettuu elaimen pétsiin). Tasainen vapautuminen tarkoittaa sita, ettd monensiini vapautuu
hitaasti laitteesta, joka koostuu siivilla varustetusta ytimesta ja sisaltéa 12 monensiinitablettia.

Arviointi aloitettiin maaliskuussa 2024 sen jdlkeen, kun laatuvirhemenettelyssa havaittiin puutteita
Kexxtonen laadussa. Virheen seurauksena naudat regurgitoivat laitteen, vaikka se sisdlsi yha
liukenemattomia monensiinitabletteja. Tama lisasi vahinkoaltistumista, mukaan lukien
kuolemantapauksia, muilla kuin kohde-eldinlajeilla (koirilla), koska monensiini on niille myrkyllista.
Lisdksi tablettien suunnitellun laitteesta vapautumisen epaonnistuminen aiheutti huolta lddkkeen tehon
puutteesta nailla naudoilla.

Arvioituaan kaikki saatavilla olevat tiedot eldinlddkekomitea katsoi, ettda Kexxtonen hyéty-riskisuhde ei
ole enda suotuisa, ja suositteli, etta myyntilupa EU:ssa keskeytetdan, kunnes myyntiluvan haltija
toteuttaa korjaavia ja ehkaisevia toimia laadun puutteen korjaamiseksi. Jotta voidaan ehkaista
tahatonta altistumista ja minimoida haittatapahtumien riski muille kuin kohdelajeille, kaikki Kexxtone-
erat on vedettava markkinoilta eldinlaakaritasolle.

Eldinterveydenhuollon ammattilaisten ei tule enaa kayttaa Kexxtonea ja heidan on harkittava muita
sopivia vaihtoehtoja.

Eldinladkekomitean lausunto lahetettiin Euroopan komissiolle, joka hyvaksyi sen ja antoi lopullisen
oikeudellisesti sitovan paatéksensa 15. toukokuuta 2024.
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Tietoa eldinterveydenhuollon ammattilaisille

e EMA suositteli Kexxtone 32,4 g tasaisesti vapauttava depotboli naudoille -valmisteen myyntiluvan
keskeyttamista ja kaikkien Kexxtonen erien vetamista markkinoilta elainlaakaritasolle.

e Viraston suositus perustuu saatavilla oleviin tietoihin, jotka osoittavat, ettd monensiinitabletteja
yha sisdltdvien bolusten regurgitaatio naudoilla on lisdantynyt laatuvirheen vuoksi. Tama aiheutti
huolen tehon puutteesta naudoilla. Liséksi huolenaiheena oli suurentunut riski muiden kuin kohde-
eldinlajien vahinkoaltistumisesta Kexxtone-laitteille, jotka voivat aiheuttaa koirilla kuoleman.

e Koska Kexxtonen hyoty-riskisuhde ei ole endd myodnteinen, eldinterveydenhuollon ammattilaisten
ei tule enaa kayttaa Kexxtonea ja heidan on harkittava muita sopivia vaihtoehtoja.

Lisdtietoa ladkevalmisteesta

Kexxtonea on saatavana tasaisesti vapauttavana monensiinitabletteja sisaltdvana depotbolina, jota
kaytetdan vahentamaan ketoosin esiintymista lypsylehmilla ja hiehoilla. Ketoosi on
aineenvaihduntahairio, jossa veren glukoosipitoisuus on alhainen ja vereen kertyy ketoneiksi
kutsuttuja aineita.

Kexxtonelle on myénnetty myyntilupa EU:ssa tammikuussa 2013.

Lisdtietoa menettelysta

Kexxtonen tarkastelu aloitettiin 14. maaliskuuta 2024 Euroopan komission pyynnésta asetuksen (EU)
2019/6 130 artiklan 4 kohdan mukaisen menettelyn mukaisesti. Euroopan komissio pyysi virastoa
antamaan lausunnon siita, onko Kexxtonen hyoéty-riskisuhde edelleen mydénteinen.

Arvioinnin suoritti eldinladakekomitea (CVMP), joka on eldinladkkeiden arvioinnista ja niihin liittyvista
kysymyksista vastaava komitea ja joka antoi asiasta lausunnon.

Eldinlddkekomitean lausunto toimitettiin Euroopan komissiolle, joka antoi 15. toukokuuta 2024
lopullisen oikeudellisesti sitovan paatéksen, jota sovelletaan kaikissa EU:n jasenvaltioissa.
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