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Pozwolenie na dopuszczenie do obrotu dla produktu
weterynaryjnego Kexxtone zawieszone na terenie catej
Unii Europejskiej

W dniu 23 kwietnia 2024 r. dziatajacy przy EMA Komitet ds. Weterynaryjnych Produktéow Leczniczych
(CVMP) zakonczyt procedure ponownej oceny, zalecajac zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do
obrotu dla produktu Kexxtone w Unii Europejskiej.

Ten produkt weterynaryjny zawiera substancje czynng monenzyne i ma na celu zmniejszenie czestosci
wystepowania ketozy u kréow mlecznych i jatdwek, u ktérych wystepuje ryzyko rozwiniecia sie ketozy w
okresie cielenia. Ketoza jest zaburzeniem metabolicznym, w ktérym poziom glukozy we krwi jest niski,
a substancje zwane ketonami gromadza sie we krwi. Prowadzi to do utraty apetytu i niskiej produkcji
mleka.

Kexxtone to system dozwaczowy o ciggtym uwalnianiu (wyréb podawany przez pysk zwierzecia i
umieszczany w obrebie zwacza, czyli pierwszej komory zotadka u bydta). Ciggte uwalnianie oznacza, ze
monenzyna jest uwalniana powoli z wyrobu, ktéry sktada sie z rdzenia wyposazonego w skrzydetka i
zawierajacego 12 tabletek monenzyny.

Ponowna ocena zostata wszczeta w marcu 2024 r. po przeprowadzeniu procedury w sprawie wad
jakosciowych, ktéra wykazata braki jakosciowe produktu Kexxtone, prowadzace do przypadkéw, w
ktorych wyrdb byt zwracany przez bydto mimo niepetnego rozpuszczenia sie tabletek monenzyny.
Spowodowato to zwiekszenie przypadkowego narazenia, w tym zgonow, gatunkéw innych niz docelowe
(psy), poniewaz monenzyna jest dla nich toksyczna. Ponadto nieprawidtowe uwalnianie tabletek z
wyrobu u leczonego bydta wzbudzito obawy o brak skutecznosci dziatania produktu u tych zwierzat.

Po przeanalizowaniu wszystkich dostepnych danych CVMP stwierdzit, ze stosunek korzysci do ryzyka
stosowania produktu Kexxtone nie jest juz pozytywny, i zalecit zawieszenie pozwolenia na
dopuszczenie do obrotu w UE do czasu, az posiadacz pozwolenia na dopuszczenie do obrotu produktu
Kexxtone wdrozy dziatania naprawcze i zapobiegawcze w celu usuniecia wad jakosciowych. Ponadto,
aby zapobiec przypadkowym narazeniom i zminimalizowac ryzyko zdarzen niepozgdanych u gatunkéw
innych niz docelowe, wszystkie serie produktu Kexxtone nalezy wycofac z rynku do poziomu lekarzy
weterynarii.

Pracownicy weterynaryjni nie powinni juz stosowac¢ produktu Kexxtone i powinni rozwazy¢
zastosowanie innych odpowiednich alternatyw.
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Opinia CVMP zostata przekazana Komisji Europejskiej, ktora ja zatwierdzita i w dniu 15 maja 2024 r.
wydata ostateczna, prawnie wigzacq decyzje.

Informacje dla pracownikéw weterynaryjnych

e EMA zalecita zawieszenie pozwolenia na dopuszczenie do obrotu dla produktu weterynaryjnego
Kexxtone 32,4 g, systemu dozwaczowego o ciggtym uwalnianiu dla bydta, oraz wycofanie
wszystkich serii produktu Kexxtone z rynku do poziomu lekarzy weterynarii.

e Zalecenie Agencji opiera sie na dostepnych danych, z ktérych wynika, ze ze wzgledu na wade
jakosciowa nastgpit wzrost przypadkdéw zwracania przez bydto boluséw wcigz zawierajacych
nierozpuszczone tabletki monenzyny. Doprowadzito to do obaw o brak skutecznosci dziatania
produktu u bydta i zwiekszone ryzyko przypadkowego narazenia gatunkéw innych niz docelowe na
zwrdcone produkty Kexxtone, w tym zgony pséw.

e W zwigzku z tym, ze stosunek korzysci do ryzyka produktu Kexxtone nie jest juz pozytywny,
pracownicy weterynaryjni nie powinni juz stosowac produktu Kexxtone i powinni rozwazy¢
zastosowanie innych odpowiednich alternatyw.

Wiecej informacji o leku

Kexxtone jest dostepny jako system dozwaczowy o ciggtym uwalnianiu dla bydta, zawierajacy tabletki
monenzyny, stosowany w celu zmniejszenia czestosci wystepowania ketozy u kréw mlecznych i
jatdbwek. Ketoza jest zaburzeniem metabolicznym, w ktérym stezenie glukozy we krwi jest niskie, a
substancje zwane ketonami gromadza sie we krwi.

Produkt Kexxtone jest dopuszczony do stosowania w UE od stycznia 2013 r.

Wiecej informacji o procedurze

Procedure ponownej oceny produktu Kexxtone wszczeto w dniu 14 marca 2024 r. na wniosek Komisji
Europejskiej (KE), zgodnie z procedurg okreslong w art. 130 ust. 4 rozporzadzenia (UE) 2019/6. KE
zwrocita sie do Agencji o wydanie opinii, czy stosunek korzysci do ryzyka w przypadku produktu
Kexxtone nadal jest pozytywny.

Procedura ponownej oceny zostata przeprowadzona przez Komitet ds. Weterynaryjnych Produktow
Leczniczych (CVMP), Komitet odpowiedzialny za ocene/pytania dotyczace weterynaryjnych produktéw
leczniczych, ktéry przyjat opinie w tej sprawie.

Opinia CVMP zostata przekazana do Komisji Europejskiej, ktdra w dniu 15 maja 2024 r. wydata
ostateczng, prawnie wigzaca decyzje, majacy zastosowanie we wszystkich panstwach cztonkowskich
UE.
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