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Medicamentul de uz veterinar Kexxtone suspendat pe
intreg teritoriul Uniunii Europene

La 23 aprilie 2024, Comitetul pentru medicamente de uz veterinar al EMA, CVMP, a efectuat o evaluare
prin care recomanda suspendarea autorizatiei de comercializare pentru Kexxtone in Uniunea
Europeana.

Acest medicament de uz veterinar contine substanta activd monensina si este destinat reducerii
incidentei cetozei la vacile de lapte si la juninci care se preconizeaza ca vor face cetoza in preajma
fatarii. Cetoza este o tulburare metabolica in care nivelul glucozei in sdnge este scazut, iar substantele
numite cetone se acumuleaza in sdnge, ceea ce duce la pierderea poftei de mancare si la scaderea
productiei de lapte.

Kexxtone este un dispozitiv intraruminal cu eliberare continua (dispozitiv administrat prin gura
animalului si introdus in rumen, primul stomac al bovinelor). Eliberare continud inseamna ca
monensina este eliberata lent din dispozitiv, care consta intr-un tub prevazut cu brate si care contine o
stiva de 12 comprimate de monensina.

Reevaluarea a fost initiata in martie 2024, dupa o procedura privind un defect de calitate care a indicat
deficiente in calitatea Kexxtone, ceea ce a dus la cazuri in care bovinele au regurgitat dispozitivul cand
fncd mai continea comprimate de monensind nedizolvate. Acest lucru a dus la o expunere accidentala
crescutd, inclusiv la decese, la specii nevizate (caini), deoarece monensina este toxicd pentru ele. in
plus, neeliberarea programata a comprimatelor din dispozitiv la bovinele tratate a generat motive de
ingrijorare cu privire la lipsa eficacitatii la aceste animale.

in urma evaluérii tuturor datelor disponibile, CVMP a concluzionat c& raportul beneficiu-risc pentru
Kexxtone nu mai este pozitiv si a recomandat suspendarea autorizatiei de comercializare in UE pana
cand detinatorul autorizatiei de comercializare pentru Kexxtone pune in aplicare masuri corective si
preventive pentru a remedia defectul de calitate. In plus, pentru a preveni expunerea accidental si a
reduce la minimum riscul de evenimente adverse la specii nevizate, toate loturile de Kexxtone trebuie
rechemate de pe piata pana la nivel de medic veterinar.

Profesionistii veterinari trebuie sa inceteze sa utilizeze Kexxtone si trebuie sa ia in considerare
alternative adecvate.

Avizul CVMP a fost transmis Comisiei Europene, care I-a aprobat si a emis o decizie finald obligatorie
din punct de vedere juridic la 15 mai 2024.
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Informatii pentru profesionistii veterinari

e EMA a recomandat suspendarea medicamentului de uz veterinar Kexxtone 32,4 g dispozitiv
intraruminal cu eliberare continua pentru bovine si retragerea tuturor loturilor de Kexxtone de pe
piatd pana la nivel de medic veterinar.

¢ Recomandarea agentiei se bazeaza pe datele disponibile care arata ca, din cauza unui defect de
calitate, s-a inregistrat o crestere a regurgitarii bolusurilor la bovine, care contin incd comprimate
de monensind. Acest lucru a dus la ingrijorari cu privire la lipsa de eficacitate la bovine si la
cresterea riscului de expunere accidentala a altor specii, nevizate, la dispozitive Kexxtone
regurgitate, inclusiv decese la caini.

e Avand in vedere ca raportul beneficiu-risc al Kexxtone nu mai este pozitiv, profesionistii veterinari
trebuie sa inceteze sa utilizeze Kexxtone si trebuie sa aiba in vedere alternative adecvate.

Informatii suplimentare despre medicament

Kexxtone este disponibil sub forma de dispozitiv intraruminal cu eliberare continua care contine
comprimate de monensina care se utilizeaza pentru a reduce incidenta cetozei la vaci de lapte si la
juninci. Cetoza este o tulburare metabolica in care nivelul glucozei in sdnge este scazut si substantele
numite cetone se acumuleaza in sange.

Kexxtone este autorizat pentru utilizare in UE din ianuarie 2013.

Informatii suplimentare despre procedura

Reexaminarea Kexxtone a fost initiata la 14 martie 2024 la cererea Comisiei Europene (CE), in
conformitate cu procedura prevazuta la articolul 130 alineatul (4) din Regulamentul (UE) 2019/6. CE a
solicitat agentiei sa emita un aviz prin care sa indice daca raportul beneficiu-risc pentru Kexxtone
continua sa fie pozitiv.

Reexaminarea a fost efectuata de Comitetul pentru medicamente de uz veterinar (CVMP), comitetul
responsabil cu evaluarea/intrebarile referitoare la medicamentele de uz veterinar, care a adoptat un
aviz cu privire la aceasta chestiune.

Avizul CVMP a fost transmis Comisiei Europene, care a emis o decizie finala obligatorie din punct de
vedere juridic la 15 mai 2024, aplicabild in toate statele membre ale UE.
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