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A Kexxtone allatgyogyaszati készitmény alkalmazasa az
Eurdpai Unio egész terlletén felfliggesztésre kerilt

2024. aprilis 23-an az EMA allatgydgyaszati készitményekkel foglalkozd bizottsdga (CVMP) befejezte
azt a felllvizsgalatot, amely a Kexxtone forgalombahozatali engedélyének felfliggesztését javasolta az
Eurdpai Unidban.

Ez az allatgyogyaszati készitmény egy monenzin nevl hatéanyagot tartalmaz, és a ketdzis el6fordulasi
gyakorisaganak csokkentésére szolgal olyan tejeld teheneknél és lisz6knél, amelyeknél az ellés korli
id6szakban varhato ketdzis kialakuldsa. A ketdzis egy anyagcserezavar, amelyben a vércukorszint
alacsony és ketonoknak nevezett anyagok halmozddnak fel a vérben, ami étvagytalansaghoz és
alacsony tejtermeléshez vezet.

A Kexxtone egy folyamatos hatdéanyag-leadasu intrarumindlis eszkoz (az allat szajan keresztiil
alkalmazott készitmény, amelyet a szarvasmarhak benddjében, azaz els6 elégyomoraban helyeznek
el). A folyamatos hatdéanyag-leadas azt jelenti, hogy a monenzin lassan szabadul fel az eszk6zbdl,
amely egy szarnyakkal ellatott magbdl all, és 12 monenzin tablettat tartalmaz.

A felllvizsgalatot 2024 marciusaban kezdeményezték egy mindségihiba-eljarast kovetden, amely
hianyossagokat tart fel a Kexxtone minéségében. A hidnyossagok olyan esetekre vonatkoztak, amikor
a szarvasmarha fel6klendezte a még fel nem szabadult monenzin tablettakat tartalmazé eszkozt.
Emiatt megemelkedett a véletlen expozicidk szama, beleértve a nem célzott fajoknal (kutyaknal)
bekovetkezd haldleseteket is, mivel a monenzin szamukra mérgez6. Ezenfelll a tablettdknak az
eszkdzbdl a kezelt szarvasmarhakba torténd, Utemezett felszabaduldsaban bekovetkezd hibak
aggalyokat vetettek fel a hatdasossag hidnyat illetéen az emlitett allatok esetében.

Az 6sszes rendelkezésre allé adat attekintését kovetéen a CVMP arra a kévetkeztetésre jutott, hogy a
Kexxtone el6ny-kockazat profilja a tovabbiakban nem pozitiv, és javasolta, hogy az EU-ban a
forgalombahozatali engedélyt fliggesszék fel, amig a Kexxtone forgalombahozatali engedélyének
jogosultja korrekcids és megel6z6 intézkedéseket nem hajt végre a mindségi hiba kezelésére. Emellett
a véletlen expozicido megel&zése és a nem célzott fajoknal jelentkez6 mellékhatasok kockazatanak
minimalizalasa érdekében a Kexxtone valamennyi gyartasi tételét vissza kell hivni a piacrél az
allatorvosi szintre.

Az allategészségligyi szakemberek a tovabbiakban nem alkalmazhatjadk a Kexxtone -t, és mas
megfeleld alternativakat kell fontoléra vennitiik.
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A CVMP véleményét megkulldték az Eurdpai Bizottsagnak, amely azt jovahagyta, és 2024. majus 15-én
végleges, jogilag kotelez6 erejli hatarozatot adott ki.

Tajékoztatas az allategészségiigyi szakemberek szamara

Az EMA a szarvasmarhaknak szant Kexxtone 32,4 g folyamatos hatéanyag-leadasu intraruminalis
allatgyogyaszati készitmény felfliggesztését, valamint a Kexxtone valamennyi gyartasi tételének a
piacrél az allatorvosok szintjére vald visszahivasat javasolta.

e Az Ugynokség ajanlasa a rendelkezésre all6 adatokon alapul, amelyek arra utalnak, hogy min8ségi
hiba miatt a szarvasmarhaknal megné6tt a még monenzin tablettdkat tartalmazoé béluszok
feloklendezésének szama. Ez szarvasmarhaknal a hatasossag hidnyaval kapcsolatos aggalyokhoz,
valamint a nem célzott fajoknal a feléklendezett Kexxtone eszk6zoknek vald véletlen expozicid
megndvekedett kockazatahoz vezetett, beleértve a kutyak elhullasat is.

o Tekintettel arra, hogy a Kexxtone el6ny-kockazat profilja mar nem pozitiv, az allategészségligyi
szakembereknek a tovabbiakban nem szabad hasznalniuk a Kexxtone-t, és mas megfelel6
alternativakat kell mérlegelniik.

Tovabbi informacidk a készitményrol

A Kexxtone egy monenzin tablettékat tartalmazo, folyamatos hatéanyag-leadasu intraruminalis eszkoz
formajaban kaphato, amelyet tejeld teheneknél és lisz6knél a ketdzis el6fordulasanak csokkentésére
alkalmaznak. A ketdzis egy anyagcsere-zavar, amelyben a vércukorszint alacsony, és a ketonoknak
nevezett anyagok felhalmozédnak a vérben.

A Kexxtone alkalmazasa az EU-ban 2013 januarja 6ta engedélyezett.

Tovabbi informacié az eljarasrol
A Kexxtone fellilvizsgalatat 2024. marcius 14-én kezdeményezték az Eurdpai Bizottsag (EB) kérésére,
az (EU) 2019/6 rendelet 130. cikkének (4) bekezdése szerinti eljaras alapjan. Az EB felkérte az

Ugynokséget, hogy adjon ki véleményt arrdl, hogy a Kexxtone elény-kockézat profilja tovabbra is
pozitiv-e.

A felllvizsgélatot az allatgydgyaszati készitmények bizottsdga (CVMP), az allatgydgyaszati
készitményekre vonatkozo6 értékelésekért/kérdésekért felelds bizottsag végezte, amely ebben az
Ggyben véleményt fogadott el.

A CVMP véleményét tovabbitottak az Eurdpai Bizottsagnak, amely 2024. majus 15-én végleges, jogilag
kotelezo6 erejl hatarozatot adott ki, amely valamennyi unids tagallamban alkalmazando.

A Kexxtone allatgydgyaszati készitmény alkalmazasa az Eurdpai Unié egész terliletén
felfiggesztésre kerllt
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