EUROPEAN MEDICINES AGENCY

SCIENCE MEDICINES HEALTH

15 de mayo de 2024
EMA/246347/2024

El medicamento veterinario Kexxtone se suspende en
toda la Unidn Europea.

El 23 de abril de 2024, el Comité de Medicamentos Veterinarios de la EMA, el CVMP, finalizé una
revision en la que recomendaba la suspensidn de la autorizacion de comercializacion de Kexxtone en la
Union Europea.

Este medicamento veterinario contiene el principio activo monensina y esta destinado a reducir la
incidencia de la cetosis en vacas lecheras y novillas que se espera que desarrollen cetosis en el periodo
préoximo al parto. La cetosis es un trastorno metabdlico en el que los niveles de glucosa en sangre son
bajos y las sustancias llamadas cetonas se acumulan en la sangre; provoca una pérdida del apetito y
una baja produccién de leche.

Kexxtone es un dispositivo intrarruminal de liberacion continua (un dispositivo que se administra a
través de la boca del animal y se coloca dentro del rumen, que es el primer estmago del ganado). La
liberacion continua significa que la monensina se libera lentamente desde el dispositivo, que consiste
en un nulcleo provisto de alas y que contiene una pila de 12 comprimidos de monensina.

La revision se inicié en marzo de 2024, después de un procedimiento por defectos de calidad que
mostraba deficiencias en la calidad de Kexxtone, lo que dio lugar a casos en los que el ganado
regurgito el dispositivo mientras todavia contenia comprimidos de monensina sin disolver. Esto dio
lugar a un aumento de la exposicidon accidental, incluidas las muertes, en especies no objetivo
(perros), ya que la monensina es toxica para ellos. Ademas, los fallos en la liberacién programada de
los comprimidos desde el dispositivo hasta el ganado tratado generaron dudas sobre la falta de eficacia
en esos animales.

Tras revisar todos los datos disponibles, el CVMP concluyd que la relacion riesgo/beneficio de Kexxtone
ha dejado de ser positiva y recomendd suspender la autorizacion de comercializacion en la UE hasta
gue el titular de la autorizacidn de comercializacién de Kexxtone implemente medidas correctivas y
preventivas para abordar el defecto de calidad. Ademas, para evitar la exposicién accidental y
minimizar el riesgo de acontecimientos adversos en especies no objetivo, todos los lotes de Kexxtone
deben retirarse del mercado a nivel veterinario.

Los profesionales de salud veterinaria no deben seguir utilizando Kexxtone y han de considerar otras
alternativas adecuadas.

El dictamen del CVMP se envid a la Comision Europea, que lo refrendd y emitié una decision definitiva
juridicamente vinculante el 15 de mayo de 2024.
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Informacion destinada a los profesionales veterinarios

e La EMA recomendd la suspensiéon del medicamento veterinario Kexxtone 32,4 g de dispositivo
intrarruminal de liberacidn continua para el ganado bovino y la retirada de todos los lotes de
Kexxtone del mercado al nivel veterinario.

e Larecomendacion de la Agencia se basa en los datos disponibles, que indican que, debido a un
defecto de calidad, se ha producido un aumento de la regurgitacion por los bovinos de bolos que
aun contienen comprimidos de monensina. Esto suscitd preocupacién por la falta de eficacia en el
ganado bovino y el aumento del riesgo de exposicion accidental a dispositivos de Kexxtone
regurgitados por especies no objetivo, incluidas las muertes de perros.

e Ala vista de que la relacion riesgo/beneficio de Kexxtone ha dejado de ser positiva, los
profesionales veterinarios que trabajan con animales no deben seguir utilizando Kexxtone y han de
considerar otras alternativas adecuadas.

Informacion adicional sobre el medicamento

Kexxtone se presenta en un dispositivo intraruminal de liberacién continua que contiene comprimidos
de monensina, sustancia utilizada para reducir la incidencia de cetosis en vacas lecheras y novillas. La
cetosis es un trastorno metabdlico en el que los niveles de glucosa en sangre son bajos y las
sustancias denominadas cetonas se acumulan en la sangre.

Kexxtone esta autorizado para su uso en la UE desde enero de 2013.

Mas informacion sobre el procedimiento

La revision de Kexxtone se inicid el 14 de marzo de 2024 a peticiéon de la Comisidon Europea (CE), de
conformidad con el procedimiento del articulo 130, apartado 4, del Reglamento (UE) 2019/6. La CE
solicitd a la Agencia que emitiese un dictamen sobre si la relacidén riesgo/beneficio de Kexxtone seguia
siendo positiva.

La revision fue realizada por el Comité de Medicamentos Veterinarios (CVMP), el Comité responsable
de la evaluacién y las cuestiones relativas a los medicamentos veterinarios, que emitié un dictamen al
respecto.

El dictamen del CVMP se remitié a la Comisidn Europea, que emitié una decisién definitiva
juridicamente vinculante el 15 de mayo de 2024 aplicable en todos los Estados miembros de la UE.

El medicamento veterinario Kexxtone se suspende en toda la Unién Europea.
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