EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

2024. gada 15. maijs
EMA/246347/2024

Veterinaro zalu Kexxtone lietosana apturéta visa Eiropas
Savieniba

EMA veterinaro zalu komiteja (CVMP) 2024. gada 23. aprili pabeidza parskatiSanu, iesakot apturét
Kexxtone redistracijas apliecibas darbibu Eiropas Savieniba.

Sis veterinaras zales satur aktivo vielu monenzinu, un tas ir paredzétas ketozes biezuma
samazinasanai piena govim un telém, kam varétu attistities ketoze laika ap atnesanos. Ketoze ir
vielmainas traucéjums, kad glikozes limenis asinis ir zems un asinis uzkrajas vielas, ko dévé par
ketoniem; tas izraisa éstgribas zudumu un zemu piena veidosanos.

Kexxtone ir nepartrauktas darbibas intraruminala ierice (ierice, ko ievada caur dzivnieka muti un
ievieto spurekli vai liellopu pirmaja kungr). Nepartraukta atbrivoSana nozimg, ka monenzins Iénam
izdalas no ierices, kas sastav no serdes, kura aprikota ar sparniem un kura ir 12 monenzina tablesu
kopums.

Parskatisana tika sakta 2024. gada marta péc kvalitates defekta procediras, kas liecinaja par
trikumiem Kexxtone kvalitate, ka rezultata radas gadijumi, kad liellopi atvemj ierici, lai gan taja
joprojam bija neizSkiduSas monenzina tabletes. Ta rezultata palielinajas nejausas iedarbibas gadijumu
skaits, tostarp naves gadijumi nemérka sugu (sunu) vidd, jo monenzins Sim sugam ir toksisks. Turklat
trikumi planotaja tablesu izdaliSanas procesa no ierices arstéto liellopu organisma bija iemesls bazam
par zalu iedarbibas efektivitates trikumu, lietojot tabletes Siem dzivniekiem.

Izskatot visus pieejamos datus, CVMP secinaja, ka Kexxtone ieguvumu un riska attieciba vairs nav

pozitiva, un ieteica apturét registracijas apliecibas darbibu ES, lldz Kexxtone regdistracijas apliecibas
novérstu nejausu iedarbibu un samazinatu blakusparadibu risku sugam, kas nav mérksugas, visas

Kexxtone partijas batu jaatsauc no tirgus lidz veterinararstu [imenim.

Dzivnieku veselibas aprupes specialistiem vairs nevajadzétu izmantot Kexxtone un apsvért citas
piemérotas alternativas.

CVMP atzinums tika nosdatits Eiropas Komisijai, kas to apstiprinaja un 2024. gada 15. maija izdeva
galigo juridiski saistoSo lEmumu.
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Informacija dzivnieku veselibas apriupes specialistiem

e EMA ieteica apturét veterinaro zalu Kexxtone 32,4 g nepartrauktas darbibas intraruminalu ierici
liellopiem un atsaukt visas Kexxtone partijas no tirgus lidz veterinararstu limenim.

e Adentlras ieteikums ir balstits uz pieejamajiem datiem, kas liecina, ka kvalitates defekta dé] ir
palielinajusies bolu atvemsana liellopiem, kas joprojam satur monenzina tabletes. Tas radija bazas
par efektivitates trikumu lietoSanai liellopiem un palielindja atvemtu Kexxtone iericu nejausas
saskares risku ar nemérka sugam, tostarp naves gadijumiem suniem.

e Ta ka Kexxtone ieguvumu un riska attieciba vairs nav pozitiva, dzivnieku veselibas aprupes
specialistiem vairs nevajadzétu izmantot Kexxtone un apsvért citas piemérotas alternativas.

Papildinformacija par zalém

Kexxtone ir pieejamas ka ilgstosas iedarbibas intraruminala ierice, kas satur monenzina tabletes, kuras
lieto ketozes rasanas biezuma mazinasanai piena govim un telém. Ketoze ir vielmainas traucéjums,
kura gadijuma glikozes limenis asinis ir zems un asinis uzkrajas vielas, ko dévé par ketoniem.

Kexxtone ir registrétas lietoSanai ES kops 2013. gada janvara.

Vairak par procediru

Kexxtone parskatiSana tika sakta 2024. gada 14. marta péc Eiropas Komisijas (EK) pieprasijuma
saskana ar Requlas (ES) 2019/6 130. panta 4. punkta procediru. EK IGdza agentiru sniegt atzinumu
par to, vai Kexxtone ieguvumu un riska attieciba joprojam ir pozitiva.

Parskatisanu veica Veterinaro zalu komiteja (CVMP), kas ir par veterinaro zalu
novértésanu/jautajumiem atbildiga komiteja, kura pienéma atzinumu par So jautajumu.

CVMP atzinums tika nosdatits Eiropas Komisijai, kas 2024. gada 15. maija izdeva galigo juridiski
saistoSo Iemumu, kas piemérojams visas ES dalibvalstis.
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