EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15. mai 2024
EMA/246347/2024

Veterinaarravimi Kexxtone muugiluba on kogu Euroopa
Liidus peatatud

23. aprillil 2024 Idpetas Euroopa Ravimiameti veterinaarravimite komitee labivaatamise, milles
soovitas Kexxtone miugiloa Euroopa Liidus peatada.

See veterinaarravim sisaldab toimeainet monensiini ja on ette ndhtud ketoosi esinemissageduse
vahendamiseks piimalehmadel ja mullikatel, kellel eeldatavasti tekib ketoos poegimiseelsel vdi -jérgsel
ajal. Ketoos on metaboolne haire, mille korral vere glikoosisisaldus on vaike ning ketoonideks
nimetatavad ained akumuleeruvad veres; see pohjustab isutust ja vdhest piimajoudlust.

Kexxtone on toimeainet pidevalt vabastav intraruminaalne ravivahend (vahend, mis manustatakse
veise suu kaudu ja paigutatakse veise mao esiossa (vatsa)). Pidev vabastamine tédhendab, et
monensiin vabaneb aeglaselt vahendist, mis koosneb tiibadega slidamikust ja sisaldab 12 monensiini
tabletti.

Labivaatamist alustati martsis 2024 parast kvaliteediprobleemi menetlust, milles ilmnes Kexxtone
kvaliteedipuudusi, mille tdttu veised regurgiteerisid vahendi, mis sisaldas veel lahustumata
monensiinitablette. Selle tulemusena suurenes mittesihtliikide (koerte) juhuslik kokkupuude,
sealhulgas surmajuhtumid, sest monensiin on neile toksiline. Peale selle pdhjustasid tablettide
ravitavatele veistele seadmest digeaegse vabanemise puudused probleeme seoes efektiivsuse
puudumisega nendel loomadel.

Olles labi vaadanud kdik kattesaadavad andmed, joudis veterinaarravimite komitee jareldusele, et
Kexxtone kasulikkuse ja riski suhe ei ole enam positiivhe, ning soovitas peatada ELis milgiloa
andmise seniks, kuni Kexxtone milgiloa hoidja votab kvaliteediprobleemi kdrvaldamiseks parandus- ja
ennetusmeetmeid. Et lisaks ennetada mittesihtliikide juhuslikku kokkupuudet ja vahendada nendel
kdrvalndhtude riski, tuleb kdik Kexxtone partiid turult kérvaldada kuni loomaarsti tasandini.

Loomatervishoiutddtajad ei tohi Kexxtonet enam kasutada ja peavad kaalutlema muid sobivaid
alternatiive.

Veterinaarravimite komitee arvamus saadeti Euroopa Komisjonile, kes kiitis selle heaks ja tegi 15. mail
2024 I6pliku Giguslikult siduva otsuse.
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Teave loomatervishoiu tootajatele

e Euroopa Ravimiamet on soovitanud peatada veterinaarravimi Kexxtone 32,4 g (toimeainet pidevalt
vabastav intraruminaalne ravivahend veistele) mitgiloa ja votta kdik Kexxtone partiid turult tagasi
kuni loomaararsti tasandini.

e Ameti soovitus pohineb kattesaadavatel andmetel, mis naitavad, et kvaliteediprobleemi tottu on
sagenenud monensiinitablette veel sisaldavate booluste regurgitatsioon veiste poolt. See tekitas
kusimusi efektiivsuse puudumise kohta veistel ja suurendas riski, et mittesihtliikidel tekib
regurgiteeritud Kexxtone seadmetega juhuslik kokkupuude, sealhulgas surmajuhtumid koertel.

e Et Kexxtone kasulikkuse ja riski suhe ei ole enam positiivne, ei tohi loomatervishoiutéétajad
Kexxtonet enam kasutada ja peavad kaalutlema muid sobivaid alternatiive.

Ravimi lisateave

Kexxtonet turustatakse toimeainet pidevalt vabastava intraruminaalse ravivahendina, mis sisaldab
monensiinitablette ja mida kasutatakse ketoosi esinemissageduse vahendamiseks piimalehmadel ja
mullikatel. Ketoos on metaboolne haire, mille korral vere gliikoosisisaldus on vaike ning ketoonid
akumuleeruvad veres.

Kexxtonel on ELis muulgiluba alates jaanuarist 2013.

Menetluse lisateave

Ravimi Kexxtone labivaatamine algatati 14. martsil 2024 Euroopa Komisjoni taotlusel vastavalt
maaruse (EL) 2019/6 artikli 130 16ike 4 kohasele menetlusele. Euroopa Komisjon palus Euroopa
Ravimiametil esitada arvamus, kas Kexxtone kasulikkuse ja riski suhe on jatkuvalt positiivne.

Ravimiteabe vaatas Iébi veterinaarravimite hindamise ja kiisimuste eest vastutav veterinaarravimite
komitee, kes vOttis vastu arvamuse.

Veterinaarravimite komitee arvamus edastati Euroopa Komisjonile, kes tegi 15. mail 2024 I6pliku
Oiguslikult siduva otsuse, mida kohaldatakse kdigis ELi liikkmesriikides.
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