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Medicamento veterinario Kexxtone suspenso em toda a
Uniao Europeia

Em 23 de abril de 2024, o Comité dos Medicamentos Veterinarios da EMA, o CVMP, concluiu uma
revisdo recomendando a suspensao da Autorizacao de Introdugao no Mercado do Kexxtone na Unido
Europeia.

Este medicamento veterinario contém a substancia ativa monensina e destina-se a reducdo da
incidéncia de cetose em vacas leiteiras e novilhas que se prevé que desenvolvam cetose durante o
periodo préximo do parto. A cetose é uma perturbacao metabdlica em que os niveis de glucose no
sangue sdo baixos e substancias denominadas cetonas se acumulam no sangue, provocando perda de
apetite e baixa producgao de leite.

O Kexxtone é um dispositivo intrarruminal de libertacao continua (um dispositivo administrado através
da boca do animal e colocado no interior do rimen ou do primeiro estbmago dos bovinos). Libertacdo
continua significa que a monensina é libertada lentamente a partir do dispositivo, que consiste num
nucleo com abas e que contém uma pilha de 12 comprimidos de monensina.

A revisdo foi iniciada em margo de 2024 apds um procedimento por defeitos de qualidade que revelou
deficiéncias na qualidade do Kexxtone, resultando em casos em que os bovinos regurgitaram o
dispositivo enquanto ainda continha os comprimidos de monensina nao dissolvidos. Isto resultou num
aumento da exposicdo acidental, incluindo mortes, em espécies ndo-alvo (cdes), para as quais a
monensina é toxica. Além disso, as falhas na libertacdo programada dos comprimidos do dispositivo
para os bovinos tratados suscitaram preocupacdes quanto a falta de eficacia nesses animais.

Tendo revisto todos os dados disponiveis, o CVMP concluiu que a relagdo risco-beneficio do Kexxtone
deixou de ser positiva e recomendou a suspensdo da Autorizacdo de Introdugdo no Mercado na UE até
gue o titular da Autorizacao de Introdugcdo no Mercado do Kexxtone aplicasse ag0es corretivas e
preventivas para corrigir o defeito de qualidade. Além disso, para prevenir a exposicdo acidental e
minimizar o risco de acontecimentos adversos em espécies nao-alvo, todos os lotes de Kexxtone
devem ser retirados do mercado para uso veterinario.

Os profissionais de saude dos animais devem deixar de utilizar o Kexxtone e considerar outras
alternativas adequadas.

O parecer do CVMP foi enviado para a Comissdo Europeia, que o aprovou e emitiu uma decisao final
juridicamente vinculativa em 15 de maio de 2024.
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Informacgdes destinadas aos profissionais de salide animal

e A EMA recomendou a suspensdo do medicamento veterinario Kexxtone 32,4 g de dispositivo
intrarruminal de libertacdo continua para bovinos e a retirada de todos os lotes de Kexxtone do
mercado a nivel veterinario.

e A recomendacdo da Agéncia baseia-se nos dados disponiveis que indicam que, devido a um defeito
de qualidade, houve um aumento da regurgitagdo de bdlus por bovinos ainda com comprimidos de
monensina. Isto levou a preocupagdes quanto a falta de eficacia em bovinos e ao aumento do risco
de exposicdo acidental a dispositivos de Kexxtone regurgitados por espécies ndo-alvo, incluindo
mortes em caes.

e Tendo em conta que a relagdo beneficio-risco do Kexxtone deixou de ser positiva, os profissionais
de saude animal devem deixar de utilizar o Kexxtone e considerar outras alternativas adequadas.

InformacgoOes adicionais sobre o medicamento

O Kexxtone esta disponivel na forma de um dispositivo intrarruminal de libertagdo continua contendo
comprimidos de monensina, que é utilizado para reduzir a incidéncia de cetose em vacas leiteiras e
novilhas. A cetose é uma perturbacdo metabdlica na qual os niveis de glucose no sangue sdo baixos e
as substancias chamadas cetonas se acumulam no sangue.

O Kexxtone esta autorizado para utilizacdo na UE desde janeiro de 2013.

Informacdes adicionais sobre o procedimento

A revisdao do Kexxtone foi iniciada em 14 de marco de 2024, a pedido da Comissdo Europeia (CE), nos
termos do procedimento previsto no artigo 130.%9, n.° 4, do Regulamento (UE) n.° 2019/6. A CE
solicitou a Agéncia que emitisse um parecer sobre se a relagdo beneficio-risco para o Kexxtone
continua a ser positiva.

A revisdo foi realizada pelo Comité dos Medicamentos Veterinarios (CVMP), o Comité responsavel pela
avaliagdo/questOes relativas aos medicamentos veterinarios, que adotou um parecer sobre esta
matéria.

O parecer do CVMP foi transmitido a Comissdo Europeia, que emitiu uma decisdo final juridicamente
vinculativa em 15 de maio de 2024, aplicavel em todos os Estados-Membros da UE.
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