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Tillfalligt aterkallande fér det veterindrmedicinska
lakemedlet Kexxtone i hela EU

Den 23 april 2024 avslutade EMA:s kommitté for veterindarmedicinska lakemedel, CVMP, en granskning
och rekommenderade ett tillfélligt upphavande av godkannandet for férsaljning for Kexxtone i
Europeiska unionen.

Detta lakemedel innehaller den aktiva substansen monensin och &r avsett att minska férekomsten av
ketos hos mjélkkor och kvigor som forvantas utveckla ketos i samband med kalvning. Ketos ar en
amnesomsattningsstérning som leder till 13ga blodsockernivaer och till att ketoner ansamlas i blodet,
vilket i sin tur leder till minskad aptit och 13g mjélkproduktion.

Kexxtone ar ett intraruminalinldgg med kontinuerlig frisattning (ett inlagg som ges genom djurets mun
och placeras inuti vdmmen, dvs. den férsta magen hos nétkreatur). Kontinuerlig frisdttning innebar att
monensin frisatts ldngsamt fran inldgget, som bestar av en vingférsedd kdrna som innehaller 12
monensintabletter.

Granskningen inleddes i mars 2024 efter ett forfarande for kvalitetsdefekter som visade pa brister hos
Kexxtone, vilka ledde till fall dar boskap hade uppstétningar av produkten nar den fortfarande innehdll
oupplésta monensintabletter. Detta resulterade i 6kad oavsiktlig exponering, inklusive dédsfall, hos
icke-malarter (hundar) eftersom monensin ar giftigt for dessa. Brister i den avsedda frisittningen av
tabellerna fran produkten till den behandlade nétkreaturen véckte dessutom farhagor om
behandlingseffektiviteten foér dessa djur.

Efter att ha granskat alla tillgéngliga uppgifter drog CVMP slutsatsen att nytta-riskférhallandet fér
Kexxtone inte ldngre ar positivt och rekommenderade att godkdnnandet for forsaljning i EU bor
dterkallas tills innehavaren av godkannandet for forsaljning av Kexxtone vidtar korrigerande och
forebyggande dtgarder for att komma till rétta med kvalitetsproblemet. Fér att férhindra oavsiktlig
exponering och minimera risken fér negativa handelser hos icke-malarter bér dessutom alla
tillverkningssatser av Kexxtone aterkallas fran marknaden pa veterinérniva.

Veterindrmedicinsk personal bor inte langre anvanda Kexxtone, utan i stéllet 6vervaga lampliga
alternativ.

CVMP:s yttrande oversdndes till Europeiska kommissionen, som godkande det och utféardade ett slutligt
rattsligt bindande beslut den 15 maj 2024.
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Information till veterinarmedicinsk personal

¢ EMA rekommenderade att godkdnnandet for férsaljning av det veterindrmedicinska lakemedlet
Kexxtone 32,4 g intraruminalinldgg med kontinuerlig frisattning for nétkreatur tillfalligt upphavs,
samt att alla tillverkningssatser av Kexxtone ut till veterindrniva 3terkallas fr&n marknaden.

e Myndighetens rekommendation bygger pa tillgdngliga data, som tyder pa att en kvalitetsbrist
orsakat en dkning av uppstétningar av bolusar som fortfarande innehaller monensintabletter hos
notkreatur. Detta ledde till farhdgor om bristande effektivitet hos nétkreatur och 6kad risk for att
icke-malarter oavsiktligen exponeras for uppstotta Kexxtone-produkter, med dédsfall hos hundar
som mojlig foljd.

e Mot bakgrund av att nytta-riskférhdllandet for Kexxtone inte ldngre &r positivt bor
veterindrmedicinsk personal inte langre anvanda Kexxtone, utan i stdllet dvervaga lampliga
alternativ.

Mer om lakemedlet

Kexxtone finns som ett intraruminalinldagg med kontinuerlig frisdttning som innehaller
monensintabletter. Det anvands for att minska férekomsten av ketos hos mjélkkor och kvigor. Ketos ar
en dmnesomséttningsstdrning som leder till 18ga blodsockernivaer och till att ketoner ansamlas i
blodet.

Kexxtone har varit godkant fér anvandning i EU sedan januari 2013.

Mer om forfarandet

Granskningen av Kexxtone inleddes den 14 mars 2024 pa begéaran av Europeiska kommissionen enligt
forfarandet i artikel 130.4 i férordning (EU) 2019/6. Europeiska kommissionen bad myndigheten att
utfarda ett yttrande om huruvida nytta-riskférhallandet for Kexxtone fortfarande &r positivt.

Granskningen genomférdes av kommittén for veterinarmedicinska lakemedel (CVMP), som ansvarar for
utvarderingar/fragor som rér veterinarmedicinska lakemedel, och som antog ett yttrande i denna
fraga.

CVMP:s yttrande dversandes till Europeiska kommissionen, som utfardade ett slutligt rattsligt bindande
beslut den 15 maj 2024 som galler i alla EU:s medlemsstater.
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