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Veterinarny liek Kexxtone pozastaveny v celej Eurdpskej
unii

Vybor pre lieky na veterinarne pouzitie (CVMP) agentury EMA dokoncil 23. aprila 2024 preskiumanie
povolenia na uvedenie na trh pre liek Kexxtone v Eurdpskej Unii a odporucil jeho pozastavenie.

Tento veterinarny liek obsahuje lieCivo monenzin a je uréeny na zniZzenie vyskytu ketézy u dojnic a
jalovic, u ktorych sa ocakava vznik ketdzy v obdobi okolo otelenia. Ketdza je metabolicka porucha, ked’
je hladina glukdzy v krvi nizka a latky nazyvané ketdny sa hromadia v krvi, ¢o vedie k strate chuti do
jedla a nizkej produkcii mlieka.

Liek Kexxtone je intraruminalne zariadenie s kontinualnym uvolfiovanim lieciva (zariadenie, ktoré sa
cez papulu zvierata vloZi do bachoru alebo prvého zalidka hovadzieho dobytka). Kontinudlne
uvolfiovanie liec¢iva znamenad, ze monenzin sa uvolifiuje pomaly zo zariadenia, ktoré pozostava z
hlavnej Casti vybavenej kridlami a obsahujlice zasobnik s 12 tabletami monenzinu.

Preskimanie sa zacalo v marci 2024 po postupe posudenia poruchy kvality, pri ktorom sa zistili
nedostatky v kvalite lieku Kexxtone veduce k tomu, Ze v niektorych pripadoch hovadzi dobytok vyvratil
zariadenie, hoci tablety monenzinu este neboli rozpustené. Viedlo to k zvySenej ndhodnej expozicii
vratane umrti pri necielovych druhoch (psoch), kedZze monenzin je pre nich toxicky. Poruchy v
planovanom uvolfiovani tabliet zo zariadenia okrem toho viedli k obavam, Ze liek nema u lieCenych
zvierat dostato¢nu Ucinnost .

Vybor CVMP po preskimani vSetkych dostupnych Udajov dospel k zaveru, Ze pomer prinosu a rizika
lieku Kexxtone uz nie je pozitivny, a odporudil pozastavit platnost povolenia na uvedenie na trh v EU
dovtedy, kym drzitel povolenia na uvedenie lieku Kexxtone na trh nevykona napravné a preventivne
opatrenia na odstranenie nedostatku v kvalite lieku. Aby sa zabranilo nahodnej expozicii a
minimalizovalo riziko neziaducich udalosti u necielovych druhov, sa vSetky Sarze lieku Kexxtone maju
stiahnut z trhu a vratit veterinarom.

Veterinari uz nemaju pouzivat liek Kexxtone a maju zvazit iné vhodné alternativy.

Stanovisko vyboru CVMP bolo postlpené Eurdpskej komisii, ktora toto stanovisko potvrdila a 15. maja
2024 vydala zaverecné, pravne zavazné rozhodnutie.
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Informacie pre veterinarov

e EMA odporucila pozastavit veterinarny liek Kexxtone 32,4 g intrarumindlne zariadenie
s kontinudlnym uvolfiovanim liediva pre hovadzi dobytok, stiahnut vSetky Sarze lieku Kexxtone z
trhu a vratit ich veterindrom.

e Odporacanie agentlry je zaloZzené na dostupnych Udajoch, z ktorych vyplyva, Ze nedostatky v
kvalite lieku viedli k pripadom, ked hovéadzi dobytok vyvratil zariadenie, ktoré obsahovalo este
nerozpustené tablety monenzinu. To viedlo k obavam v slvislosti s nedostato¢nou Géinnostou lieku
u hovéadzieho dobytka a zvyseniu rizika ndhodnej expozicie vyvratenym zariadeniam Kexxtone u
necielovych druhov, veducej dokonca k Umrtiu psov.

e Vzhladom na to, Ze pomer prinosu a rizika lieku Kexxtone uz nie je pozitivny, veterinari uz nemaju
liek Kexxtone pouzivat a maju zvazit iné vhodné alternativy.

Dalsie informacie o lieku

Liek Kexxtone je k dispozicii vo forme intraruminalneho zariadenia s kontinudlnym uvolfiovanim tabliet
monenzinu, ktoré sa pouziva na znizenie vyskytu ketézy u dojnic a jalovic. Ketdéza je metabolicka
porucha, pri ktorej je hladina glukdzy v krvi nizka a latky nazyvané ketdny sa hromadia v krvi.

Liek Kexxtone bol povoleny na pouzivanie v EU od januara 2013.

Dalsie informacie o postupe

Preskimanie lieku Kexxtone sa zacalo 14. marca 2024 na ziadost Eurdpskej komisie (EK) na zaklade
postupu podla ¢ldnku 130 ods. 4 nariadenia (EU) 2019/6. Eurépska komisia poziadala agenturu, aby
vydala stanovisko k tomu, i je pomer prinosu a rizika lieku Kexxtone aj nadalej pozitivny.

Preskimanie uskutocnil Vybor pre veterinarne lieky (CVMP), zodpovedny za hodnotenie/otazky
tykajuce sa veterinarnych liekov, a prijal stanovisko k tejto zalezitosti.

Stanovisko vyboru CVMP bolo zaslané Eurdpskej komisii, ktora 15. maja 2024 vydala konecné pravne
zavazné rozhodnutie platné vo véetkych ¢lenskych Statoch EU.
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